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1. INTRODUCCIÓN 
 
El vómito (emesis) se produce cuando contracciones muy fuertes en el estómago 
fuerzan una gran parte del contenido del mismo a volver a subir por el esófago y a 
salir por la boca o la nariz; el cual representa riesgo de deshidratación La causa 
más frecuente es una infección viral denominada gastroenteritis (“virus 
estomacal”). La infección irrita el estómago y el sistema digestivo. Entre otras 
causas de los vómitos se cuentan las cefaleas (dolor de cabeza) o lesiones en la 
cabeza, infecciones del tracto urinario, obstrucciones en el tracto intestinal, 
episodios de tos, alergias alimentarias e intoxicación alimentaria. Los 
medicamentos, y otras sustancias como el alcohol, también pueden irritar el 
estómago y causar vómitos. (1) La metoclopramida como antiemético es utilizado 
para tratar la cinetosis y los vómitos del embarazo, para evitar el vómito provocado 
por medicamentos y el vómito postoperatorio. (2) 
 
Por ser la metoclopramida un medicamento tan usado en niños y adultos y gracias 
a su eficaz efecto antiemético, este es un medicamento de amplio uso clínico en 
diversas presentaciones comerciales, tiene un buen perfil de seguridad, sin 
embargo la administración a dosis elevadas, la utilización sin previa información 
farmacología o prescripción médica provocan sobredosis con intenciones 
terapéuticas o de llegar a la intoxicación ocasionando insuficiencia hepática y 
renal. (2) 
La metoclopramida es un medicamento de la familia de las benzamidas que ha 
despertado la curiosidad de muchos investigadores, ya que  sorprende con sus 
reacciones adversas, puede provocar tanto hiperkinesia como relajación; es decir, 
comparte un efecto parasimpaticolítico y otro morfínico. (3) Debido a las 
diferencias asociadas con la edad en el metabolismo del medicamento, la 
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eliminación y depuración de metabolitos de la metoclopramida puede ser diferente 
en adultos y en niños dependiendo de la dosis administrada y la manera como el 
cuerpo lo metabolicé, la población adulta tiene una mala conciencia en cuanto a la 
administración de este fármaco debido a su acción antiemética; piensan que con 
altas dosis alcanzará el efecto terapéutico deseado, pero no conocen la magnitud  
de los efectos adversos que pueden traer altas sobredosis de este medicamento 
en la cual se ve más afectada la población pediátrica, otras formas de 
sobredosificación son el cálculo erróneo  de la dosis (particularmente con las 
gotas), la excesiva automedicación por parte del enfermo, el uso de formulas de 
adultos para los niños u otros errores  en el reconocimiento de las distintas formas 
de  presentación del medicamento.  
Por otro lado el abuso de la sobredosis de la metoclopramida se ve afectada por la 
ingesta de este siendo un motivo habitual  al ser administrado en diferentes 
intervalos de horas, una vez  consumido es difícil prevenir sus efectos; lo ideal es 
que la hora de la ingesta del antiemético se debe hacer bajo previa prescripción 
médica para que las personas conozcan sus efectos farmacológicos y no abusen 
de su uso. El momento exacto en que se ha producido la ingesta de 
metoclopramida no es conocida ya sea  porque el paciente consume algunos otros 
medicamentos, o porque presenta un deterioro cognitivo (Alzheimer), o porque no 
lo sabe que frecuentemente se ve favorecido por los niños. (4) 
Los problemas relacionados con medicamentos implican para la población costos 
muy altos en cuanto al gasto de salud pública y todos los esfuerzos que se hagan 
para disminuir la aparición de problemas relacionados con medicamentos (PRM), 
eventos adversos y reacciones adversas se verán ampliamente recompensados, 
inicialmente con vidas humanas y mejorando la calidad de vida, para así tener 
posteriormente un ahorro monetario en los gastos de salud pública. 
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A pesar de las restricciones sobre el uso de metoclopramida en la población 
pediátrica, se encontró una importante frecuencia de su prescripción en niños 
menores de un año, para los que se encuentra contraindicado desde el año 2012 
por el Invima. Cerca del 5 % de los pacientes en este estudio presentaron 
reacciones adversas a la metoclopramida, similar al de un estudio sobre 
reacciones adversas medicamentosas en población general en la ciudad de 
Pereira, donde los antieméticos se asociaron con efectos en el sistema nervioso 
principalmente extrapiramidalismo, en un 4,4 % de los casos. (5) 
El Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C., como fuente local, 
dentro de la red nacional, está trabajando para el fortalecimiento del mismo y que 
tiene como objetivo “Realizar actividades relativas a la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de los eventos adversos de los medicamentos o 
cualquier otro problema relacionado con ellos”, el cual tendrá un impacto sobre 
toda la comunidad en general, profesionales del área de la salud, personal técnico 
que manipule medicamentos, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y 
distribuidores de productos farmacéuticos; así mismo se debe considerar que un 
medicamento puede llegar a ser usado por miles o millones de pacientes a nivel 
mundial, por periodos de tiempos prolongados, los estudios clínicos son limitados 
en cuanto a detectar eventos adversos que ocurren con la frecuencia de la 
administración del mismo. 
Los efectos adversos que limitan el uso de la metoclopramida se deben a sus 
efectos en el SNC, que se presentan en el 10-20 % de los pacientes, y su 
gravedad varía desde la leve (ansiedad, depresión, nerviosismo e insomnio), hasta 
síntomas más incapacitantes con marcada ansiedad, confusión, desorientación y 
alucinaciones. La acción antidopaminérgica ocasiona manifestaciones 
extrapiramidales. Las agudas pueden manifestarse en forma de acatisia, que 
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aparece poco después de iniciado el tratamiento y cede al suspender la 
medicación, pero en niños son más frecuentes las distonías con trismo, tortículis, 
espasmo facial, opistótonos y crisis oculogiras, que ceden con anticolinérgicos 
centrales o con diazepam. El parkinsonismo y la discinesia tardía son más 
frecuentes en los ancianos sometidos a tratamientos prolongados. (6) 
Además, la implementación de programas de farmacovigilancia favorece al uso de 
medicamentos al interior de las instituciones asistenciales, en el sentido de que la 
detección de eventos adversos permite en algunos casos, de manera indirecta, 
evaluar las prácticas de prescripción, dispensación y realización de estudios 
dirigidos a detectar PRM como errores de medicación antes que RAM y estarían 
aún en mejor posición para detectar oportunidades de mejora en los diferentes 
puntos de la cadena del medicamento (7). 
Como se describe en el documento de la OMS, Alianza Mundial para la Seguridad 
del Paciente, uno de los principales elementos de los programas para mejorar la 
seguridad de los pacientes es tener la capacidad y la calidad de captar la 
información más completa posible sobre las reacciones adversas y errores de 
medicación para que puede ser usada como fuente de conocimiento y como base 
para acciones preventivas en el futuro. Si no hay una acción posterior a que ocurra 
un evento o al resultado de cualquier análisis, entonces, se perderá la oportunidad 
para generalizar el problema y no se manifestará la capacidad de producir 
soluciones potentes y aplicables más amplias. Esto pasa por dos ejes 
fundamentales: a) la adecuada formación sobre farmacología clínica y terapéutica 
a todos los niveles, para lograr un uso más apropiado de medicamentos y b) 
disponer de un sistema de farmacovigilancia (8). 
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 18 
 
 
Por esto, es importante el rol que desempeña la Farmacovigilancia, siendo esta la 
disciplina y la actividad de las Ciencias de la Salud, encargada de recolectar 
información, analizar y ayudar a la toma de decisiones sobre las Reacciones 
Adversas a los Medicamentos (RAM). Sin embargo, también se destaca el hecho 
de que la administración de los medicamentos ha aumentado la esperanza de vida 
de la población, al erradicar o controlar ciertas enfermedades. (9) 
Con base a lo anterior, el presente trabajo de investigación se orienta a responder 
el siguiente interrogante: 
 
¿Cómo se caracterizan los eventos adversos y problemas relacionados 
causados por el uso de la Metoclopramida y que fueron reportadas al 
Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C., en los años 2008- al 
29 de Septiembre de 2017? 
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2. OBJETIVOS 
 
2.1.1. Objetivo General 
Caracterizar los eventos adversos  con metoclopramida reportados  al programa 
Distrital de Farmacovigilancia en Bogotá  durante los años 2008 al 2017. 
2.1.2. Objetivos Específicos 
• Describir los eventos adversos y problemas relacionados con 
metoclopramida al programa nacional de farmacovigilancia de Bogotá en 
los años 2008 a 2017, en cuanto a seriedad, causalidad y otras variables 
descriptoras del evento. 
 
• Generar una pieza comunicativa dirigida a los pacientes para que 
prevengan, identifiquen y reporten las reacciones adversas asociadas al 
uso de metoclopramida. 
 
• Proponer un artículo con los resultados de investigación para su posterior 
publicación. 
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3. MARCO TEÓRICO 
3.1. Definiciones 
 
3.1.1. Cinetosis: Conocido como mareo, puede ocurrir en cualquier 
medio de locomoción, ser caracteriza por un conjunto de síntomas, 
de aparición progresiva, que van desde la sensación de malestar 
gástrico, con sensación de frio/calor. 
 
3.1.2. Hiperkinesia: Aquellos trastornos en el que la extrema 
hiperactividad, pobremente organizada y regulada, la distraíbilidad 
y la impulsividad son sus más importantes características. 
 
3.1.3. Procinético: son medicamentos utilizados para mejorar el tránsito 
intestinal, mejorando la velocidad de vaciado y la función de los 
esfínteres. 
 
3.1.4. Neuroléptico: es un fármaco que comúnmente, aunque no 
exclusivamente, se usa para el tratamiento de las psicosis. Los 
neurolépticos ejercen modificaciones fundamentalmente en 
el cerebro y están indicados especialmente en casos 
de esquizofrenia para, por ejemplo, hacer desaparecer 
las alucinaciones y en trastornos bipolares para tratar episodios 
maníacos con o sin síntomas psicóticos. 
3.1.5. Antieméticos: son productos que impiden el vómito (emesis) o 
la náusea. Los fármacos antiemético típicamente se usan para 
tratar cinetosis y los efectos secundarios de 
los analgésicos opioides, de los anestésicos generales y de 
la quimioterapia dirigida contra el cáncer. 
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3.1.6. Dopaminérgico: significa "relacionado con la actividad de 
la dopamina", siendo la dopamina uno de 
los neurotransmisores más comunes. 
 
3.1.7. Extrapiramidalismo: Afectan al conjunto de vías y centros 
nerviosos del sistema extrapiramidal, el cual se extiende por fuera 
e independientemente del sistema piramidal o corticoespinal. Esta 
red interviene en la regulación de la motilidad involuntaria. Las 
lesiones ocurren a nivel de la base, tanto en el núcleo 
caudado como el núcleo lenticular. El ejemplo más característico 
de enfermedades extrapiramidales es la enfermedad de Parkinson 
3.1.8. Acatisia: Es la incapacidad para mantenerse quieto que se 
acompaña de una sensación de intranquilidad a nivel corporal, sin 
llegar a la angustia. La necesidad imperiosa de moverse lleva al 
paciente a cambiar de lugar y de postura, a levantarse y sentarse 
en forma reiterada, a cruzar y extender las piernas, a dar largos 
paseos, a acostarse y levantarse inmediatamente sin poder 
descansar, etc. 
3.1.9. Distonía: Es un trastorno del movimiento que causa contracciones 
involuntarias de los músculos. Estas contracciones resultan en 
torsiones y movimientos repetitivos. Algunas veces son dolorosas. 
La distonía puede afectar solamente un músculo, un grupo de 
músculos o todos los músculos. Los síntomas pueden 
incluir temblores, problemas en la voz o arrastrar un pie. 
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3.1.10. Oculógiras: Las crisis oculógiras se consideran una forma de 
distonía focal y pueden observarse como reacciones secundarias a 
fármacos. El cuadro puede confundirse con crisis epilépticas.  
 
3.1.11. Discinesia: Presencia de movimientos anormales e 
involuntarios sobre todo de la musculatura orofacial. No es 
infrecuente verlo en ancianos pero también se relaciona con el 
consumo de neurolépticos durante un tiempo prolongado.  
 
3.1.12. Feocromocitoma: Es un tumor poco común del tejido de la 
glándula suprarrenal. Este tumor provoca la secreción de 
demasiada epinefrina y norepinefrina, hormonas que controlan 
la frecuencia cardíaca, el metabolismo y la presión arterial. 
 
3.1.13. Síncope: es una pérdida brusca de consciencia y de tono 
postural, de duración breve, con recuperación espontánea sin 
necesidad de maniobras de reanimación. 
 
3.1.14. Habones: La urticaria es una enfermedad de la piel bastante 
compleja que se caracteriza por molestos síntomas como ronchas 
(habones), prurito y angioedema. 
 
3.1.15. Opistótonos: Es la postura característica de los que sufren 
una infección por clostridiumtetani. Contracción continuada de la 
rigidez de los músculos de tal forma que el cuerpo queda curvado 
en forma de C invertida. 
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3.1.16. Gastroparesia: La gastroparesia, también llamada retraso del 
vaciamiento gástrico, es un trastorno que aminora o detiene el 
movimiento de los alimentos desde el estómago hacia el intestino 
delgado. (48) 
 
3.1.17. Tiempo de vida media: La vida media plasmática o vida 
media de eliminación es el tiempo necesario para eliminar 50 % del 
fármaco del organismo. Tiempo que tarda la concentración 
plasmática del fármaco en reducirse a la mitad de sus niveles 
iniciales. (48) 
 
3.1.18. Evento adverso 
Resultado de una atención en salud que de manera no intencional produjo daño 
(Política de Seguridad del Paciente). Los eventos adversos pueden ser 
prevenibles y no prevenibles: 
▪ Evento adverso prevenible: Resultado no deseado y no intencional, y que 
se habría evitado mediante el cumplimiento de los estándares del cuidado 
asistencial disponibles en un momento determinado (10).  
▪ Evento adverso no prevenible: Resultado no deseado y no intencional, y 
que se presenta pese al cumplimiento de los estándares del cuidado 
asistencial (10). 
 
3.1.19. Incidente: Evento o circunstancia que sucede en la atención   
clínica de un paciente, y que no le genera daño, pero en cuya 
ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de atención. 
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3.1.20. Efecto Secundario:  
Efecto que no surge como consecuencia de la acción farmacológica primaria de 
un medicamento, sino que constituye una consecuencia eventual de esta acción 
(por ejemplo: reacción de tipo febril con la penicilina en el tratamiento de la sífilis, y 
que se debe a la liberación de las endotoxinas liberadas por la destrucción masiva 
de treponemas, a causa del efecto antimicrobiano del fármaco; también: 
hipopotasemia por el uso de diuréticos tipo asa) (10). 
3.1.21. Error de medicación o error médico 
Incidente evitable causado por el uso inadecuado de un medicamento, y que 
puede producir lesión a un paciente, mientras la medicación está bajo control del 
personal sanitario, del paciente o del consumidor (10). 
3.1.22. Evento adverso a medicamento (EAM) 
Cualquier episodio médico desafortunado que puede presentarse durante el 
tratamiento con un medicamento, pero no tiene relación causal necesaria con ese 
tratamiento; si bien se observa coincidencia en el tiempo, no se sospecha que 
exista relación causal (10). 
3.1.23. Reacción adversa a medicamentos (RAM) 
Cualquier reacción nociva no intencionada que aparece con las dosis 
normalmente usadas en el ser humano para la profilaxis, el diagnóstico o el 
tratamiento, o para modificar funciones fisiológicas (10). 
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3.1.24. Evaluación de PRM 
Los PRM son aquellas situaciones que durante el uso del medicamento causan o 
pueden causar un efecto negativo asociado al uso del medicamento, por ejemplo: 
administración errónea del medicamento, conservación inadecuada, 
contraindicación, duplicidad, errores en la dispensación, errores en la prescripción, 
incumplimiento, interacciones, etc. (10). 
3.1.25. Intoxicación 
Manifestación de efectos tóxicos que se da cuando la concentración de los 
fármacos supera la concentración mínima toxica, lo cual, a su vez, puede ser por 
la utilización de dosis altas o por la posible acumulación del fármaco. Tal definición 
da continuidad a la aportada por Paracelso: “Todo es tóxico dependiendo de la 
dosis” (10). 
3.1.26. Tipo de reacción adversa 
RAM Tipo A (augmented), o aumentada: Son reacciones que dependen de la 
dosis y desde un punto de vista clínico prevenibles, son muy frecuentes y se 
manifiestan con un efecto farmacológico aumentado, debido a un exceso en la 
concentración por alteraciones de procesos farmacocinéticos (10). 
RAM Tipo B (bizarre), o raras: No dependen de la dosis, pueden producirse con 
dosis subterapéuticas y suelen ser muy graves, dependen de la idiosincrasia del 
paciente por su raza o características genéticas que desencadenan en 
hipersensibilidades o alergias (10). 
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RAM Tipo C (chronic), o crónicas: Estas reacciones se dan por tratamientos 
farmacológicos prolongados, generalmente por enfermedades crónicas que 
generan una interacción prolongada con el fármaco y su lugar de acción (10). 
RAM Tipo D (delayed), o demoradas: Sonreacciones adversas que se 
manifiestan tiempo después de la administración del medicamento y se diferencian 
de las demás en que la exposición a este puede ser ocasional, y no continuada. 
Por el tiempo en que transcurre desde la administración del fármaco hasta su 
aparición son difícilmente detectadas (10). 
RAM Tipo E (end), o al final del uso: Estas suceden cuando se suspende la 
administración del medicamento, manifestando como un síndrome de abstinencia, 
por lo cual el manejo que se le da es administrar nuevamente el medicamento y 
retirarlo lentamente (10). 
RAM Tipo F (failure), o fallo inesperado de la terapia: Son reacciones adversas 
relacionadas con las dosis, y a menudo ocasionadas con interacciones 
medicamentosas. El manejo que se le da es aumentando la dosis o buscando una 
alternativa farmacológica para el mismo fin (10). 
✓ Prescripción: Diagnóstico, selección de medicamento o dosificación 
errados.  
✓ Consumo: Inadecuada información sobre su consumo.  
✓ Aspectos Culturales.  
✓ Calidad del medicamento: Problemas en producción, transporte y 
almacenamiento, cantidad de principio activo, bioequivalencia.  
✓ Resistencia al tratamiento: en caso de antiinfecciosos, antiparasitarios y 
antineoplásicos.  
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✓ Fallo intrínseco: los efectos de los medicamentos se presentan 
habitualmente en un porcentaje de los pacientes y con un beneficio que 
tiene un límite, así como no hay medicamentos 100% seguros tampoco los 
hay 100% efectivos. 
 
3.1.27. Evaluación de sospechas de RAM: 
Para la evaluación inicial de las sospechas de reacciones adversas a 
medicamentos se debe recopilar toda la información mediante el formato de 
notificación desarrollado por el Invima FOREAM, donde se busca realizar una 
clasificación y un análisis estadístico, ordenando y priorizando los casos, para lo 
cual se debe clasificar según los siguientes parámetros: 
• Causalidad 
El análisis de causalidad busca determinar si la reacción adversa tiene relación 
directa con la administración del medicamento, para la obtención de los resultados 
de causalidad se sigue el algoritmo de naranjo que clasifica los casos en cuatro 
categorías, que son: 
Definitiva: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal plausible en relación 
con la administración del medicamento y que no puede ser explicado por la 
enfermedad concurrente, ni por otros medicamentos o sustancias. La respuesta a 
la supresión del medicamento debe ser plausible clínicamente (8). 
Probable: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación 
con la administración del medicamento, que es improbable que se atribuya a la 
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enfermedad concurrente, ni a otros medicamentos o sustancias, y que al retirar el 
medicamento se presenta una respuesta clínicamente razonable (8). 
Posible: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las pruebas de 
laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en relación 
con la administración del medicamento, pero que puede ser explicado también por 
la enfermedad concurrente, o por otros medicamentos o sustancias. La 
información respecto a la retirada del medicamento puede faltar o no estar clara 
(8). 
Dudosa o improbable: Acontecimiento clínico, incluyendo alteraciones en las 
pruebas de laboratorio, que se manifiesta con una secuencia temporal improbable 
en relación con la administración del medicamento, y que puede ser explicado de 
forma más plausible por la enfermedad concurrente, o por otros medicamentos o 
sustancias (8). 
Inclasificable: Notificación que sugiere una reacción adversa, pero que no puede 
ser juzgada porque la información es insuficiente o contradictoria, y no puede ser 
verificada o completada en sus datos (8). 
3.2. Algoritmo de Naranjo 
El centro colaborador de Uppsala de la OMS,  ha desarrollado una herramienta útil 
para la evaluación de la causalidad. Básicamente, dicho método está conformado 
por una combinación de evaluaciones, teniendo en cuenta aspectos clínicos-
farmacológicos de la historia del caso y la calidad de la documentación de la 
observación. 
Debido a que la farmacovigilancia quiere detectar reacciones adversas 
desconocidas e inesperadas, criterios como el conocimiento previo de la reacción 
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juegan un papel minoritario en el sistema de evaluación. Se reconoce que la 
semántica de las definiciones es crítica, y los juicios individuales pueden, 
entonces, diferir. 
Los otros algoritmos son muy complejos o demasiado específicos para el uso 
general. El método utilizado por Uppsala guía los argumentos generales que 
deben ser utilizados para seleccionar una categoría u otra (10). 
Para la farmacovigilancia es importante este reporte,  para valorar la probabilidad 
de atribuir a un medicamento la reacción adversa observada. Ubicando a las 
reacciones adversas en categorías probabilísticas. 
Tabla N° 1. Algoritmo de naranjo 
Algoritmo de Naranjo SI NO NO SÉ PUNTO
S 
1. ¿Existen notificaciones concluyentes sobre esta 
reacción? 
+1 0 0  
2. ¿Se produjo la reacción adversa después de 
administrar el fármaco sospechoso? 
+2 -1 0  
3. ¿Mejoró la reacción adversa tras suspender la 
administración del fármaco o tras administrar un 
antagonista especifico? 
+1 0 0  
4. ¿Reapareció la reacción adversa tras la re-
administración del fármaco? 
+2 -1 0  
5. ¿Existen causas alternativas (diferentes del 
fármaco) que podrían haber causado la reacción 
por sí mismas? 
-1 +2 0  
6. ¿Reapareció la reacción adversa tras 
administrar un placebo? 
-1 +1 0  
7. ¿Se detecto el fármaco en la sangre (o en otros 
fluidos) en concentraciones tóxicas? 
+1 0 0  
8. ¿Fue la reacción más severa al aumentar la 
dosis o menos severa al disminuirla? 
+1 0 0  
9 ¿Tuvo el paciente alguna reacción similar 
causada por el mismo fármaco u otro semejante 
+1 0 0  
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en cualquier exposición anterior? 
10 ¿Se confirmo el acontecimiento adverso por 
cualquier tipo de evidencia objetiva? 
+1 0 0  
PUNTUACIÓN TOTAL     
Puntuación: Definida: 9 ó más puntos. Probable 5 a 8 puntos. Posible 1 a 4 
puntos, Dudosa: 0 ó inferior. 
Fuente: Red PARF (11) 
Seriedad 
Para evaluar las RAM se debe iniciar con el análisis de seriedad que evalúa y 
ordena por orden de importancia cada caso. 
La seriedad del evento reportado puede clasificarse según las siguientes 
categorías: 
Leves: Manifestaciones clínicas poco significativas o de baja intensidad, que no 
requieren ningunamedida terapéutica importante, o no justifican suspender el 
tratamiento (11). 
Moderadas: Manifestaciones clínicas importantes, sin amenaza inmediata para la 
vida del paciente, pero que requieren medidas terapéuticas o la suspensión de 
tratamiento (11). 
Graves: Las que producen la muerte, amenazan la vida del paciente, producen 
incapacidad permanente o sustancial, requieren hospitalización o prolongan el 
tiempo de hospitalización, o producen anomalías congénitas o procesos malignos 
(11). 
 
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 31 
 
 
3.3. Fisiología del Vómito 
Existe un centro neurológico del control del vómito y una zona de estimulación del 
vómito, la zona gatillo, que se encuentra en la porción dorsal de la médula espinal, 
en el piso del cuarto ventrículo. Estos centros son estimulados gracias a los 
impulsos transmitidos por el nervio vago y simpático (44). 
El vómito se produce cuando se estimulan los nervios simpáticos periféricos o el 
nervio vago, dentro del tracto gastrointestinal o en la faringe, el aparato vestibular, 
el corazón, el peritoneo, el tálamo y la corteza cerebral. 
El otro mecanismo por el cual se estimula el vómito es la acción de ciertas 
sustancias en el centro regulador del vómito enel sistema nervioso central. Estas 
zonas contienen unos quimiorreceptores sensibles a opioides, digitálicos, 
derivados del ergot, quimioterapéuticos, nicotina, que generan la liberación de 
dopamina. Esta actua sobre los receptores D2, seretonina, histamina, 
norepinefrina y glutamina, estimulando el vómito (44). 
Figura N° 1 Fisiología del Vómito 
 
 
 
 
 
 
 
  
Tomado de  Grunberg SM 
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La emesis tiene su origen en diversos mecanismos fisiológicos que responden a la 
estimulación del sistema nervioso central y periférico, el efecto (vómitos) es el 
resultado de una serie de actividades motoras en el pecho y el abdomen. 
La coordinación motora final, que resulta en el vómito, ocurre debido a la 
estimulación del centro emético, un área de la médula cerebral que está 
compuesta por dos unidades separadas de la misma: La zona disparadora 
quimiorreceptora (CTZ) y el centro del vómito (VC). (Figura 1) (45). 
3.4. La metoclopramida 
 
3.4.1. Agentes Procinéticos 
Son fármacos que aumentan el transito gastrointestinal y la velocidad de 
evacuación gástrica (12). 
La metoclopramida, como agente “acelerador  de la evaluación gástrica”, es en la 
actualidad un antiemético de uso generalizado. Aumenta las peristalsis gástrica y 
relaja  a la vez el píloro y la primera porción del duodeno,  lo cual acelera la 
evacuación gástrica,  en especial si esta era lenta (12). 
Aumenta el tono del esfínter esofágico inferior (EEI) y se opone al reflujo 
gastroesofágico. También aumenta en cierta medida la peristalsis intestinal, pero 
no ejerce ninguna acción significativa sobre la motilidad colónica ni la secreción 
gástrica. La metoclopramida es un antiemético eficaz, porque bloquea los 
receptores D2 de la ZGQ. La acción gastrocinética puede contribuir al efecto 
antiemético (12). 
La metoclopramida es un fármaco que inicia su importante carrera en el año 1953, 
y es patentada el 6 de abril de 1982. La molécula la obtiene Michel Thominet a 
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partir de ortopramidas; derivada del núcleo de la procaína. El profesor Justin 
Besancon, en 1957 descubre sus propiedades antieméticas, completándose sus 
características farmacodinámicas (13).  
3.5. Propiedades físico-químicas 
Derivada del núcleo de la procaína, El profesor Justin Besancon encontró que un 
derivado de la procainamida la 2- metoxiprocainamida que se estaba estudiando 
como anti arrítmico mostraba además propiedades antieméticas. De los 
numerosos derivados que se prepararon surge la metoclopramida, potente a La 
metoclopramida es un fármaco gastrocinético con propiedades antieméticas. 
Aunque está químicamente emparentado con la procainamida, la metoclopramida 
no posee efectos anti arrítmicos ni anestésicos locales (13). Su formula estructural 
es la siguiente: 
Figura N° 2 Estructura molecular de la Metoclopramida 
 
 
 
 
 
 Tomado de Velázquez Farmacología Básica y Clínica 
Tabla N°2  Información Físico- química de la Metoclopramida 
Denominación Común 
Internacional D.C.I. 
Metoclopramida 
Formula estructural condensada C14H22N3ClO2 
Peso molecular 354,27 
Código ATC A03FA01 
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Nombre Químico IUPAC 4-amino-5-cloro-N-(2-diethilaminoethil)-2-
methoxibenzamida 
Fuente: USP 40  NF 35 
3.6. Farmacocinética 
La metoclopramida es casi completamente absorbida desde el tracto 
gastrointestinal después de dosis orales, se somete a un metabolismo hepático de 
primer paso. La biodisponibilidad por vía oral es de aproximadamente 80%, pero 
varía entre 30 y 100%. Las concentraciones plasmáticas máximas se producen 
alrededor de 1 a 2 horas después de una dosis oral. La metoclopramida se une 
débilmente a las proteínas plasmáticas (13-30%). Atraviesa fácilmente la barrera 
hematoencéfalica en el SNC, atraviesa libremente la placenta, las concentraciones 
en leche materna pueden ser mayores que en plasma materno. La eliminación es 
bifásica, con una terminal de vida media de eliminación de aproximadamente 4 a 6 
horas, se excreta en la orina aproximadamente el 85% de la dosis siendo 
eliminada en 72 horas. 20% se elimina en forma inalterada y el resto como sulfato 
o glucurónido conjugado o en forma de metabolitos. Alrededor del 5% de la dosis 
se excreta en las heces a través de la bilis (15). 
Figura No. 3  Mecanismo de acción de la Metoclopramida 
 
 
 
 
 
 
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 35 
 
 
 
Mecanismo de acción de los fármacos procineticos. La Metoclopramida (Meto) 
activan los receptores 5-HT4 de la interneuronas excitadoras, que aumentan la 
liberación de acetilcolina (Ach), de las neuronas motoras primarias del plexo 
mientérico (acción principal). Es posible que también bloqueen los receptores 5-
HT3 de las interneuronas inhibitorias que causan relajación por liberación  del 
transmisor no adrenérgico-no colinérgico (NANC) (muy probablemente NO) lo cual 
se suma el aumento de liberación de Ach, por la neurona motora primaria, la 
metoclopramida bloquean el receptor D2, que normalmente inhibe la liberación de 
Ach por la neurona motora primaria. 
Tomado de Tripathi, K.D (12) 
3.7. Farmacodinamia 
Sus mecanismos de acción son complejos e incluyen agonismo del receptor 5-
HT4, antagonismo 5-HT3 vagal y central, y posible sensibilización de receptores 
muscarínicos en músculo liso, además del antagonismo del receptor de dopamina. 
Su administración origina contracciones coordinadas que incrementan el tránsito. 
Sus efectos se limitan en gran parte al tubo digestivo alto, en donde aumenta el 
tono del esfínter esofágico inferior y estimula las contracciones antrales y del 
intestino delgado. A pesar de tener efectos in vitro en la contractilidad de la 
musculatura lisa del colon, no tiene acciones clínicamente importantes en la 
motilidad del intestino grueso (15).  
Actúa sobre receptores dopaminérgicos D2 y serotoninérgicos 5-HT3 y 5-HT4, 
provocando un incremento de la actividad colinérgica en las neuronas 
posganglionares del plexo mientérico lo que explica sus acciones: incremento de 
la motilidad del cuerpo esofágico y del esfínter esofágico inferior (EEI), aumento 
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de la velocidad del vaciamiento gástrico e incremento del peristaltismo y de la 
velocidad de tránsito en intestino delgado y, en menor medida, en colon. Aunque 
el bloqueo de los receptores D2 ha demostrado incrementar la presión del EEI y el 
vaciamiento gástrico, la actividad procinética de las benzamidas se relaciona 
principalmente con la actuación sobre receptores serotoninérgicos presentes en 
los plexos mientéricos de la pared gastrointestinal. Actúa como agonista 5-HT4 
que estimula la liberación de acetilcolina. El antagonismo 5-HT3 es principalmente 
el responsable de la actividad antiemética. Muestra una potente actividad 
antagonista sobre receptores D2 que a nivel central es responsable de los efectos 
secundarios extrapiramidales reportados con el uso de este fármaco (16). 
3.8. Indicaciones 
La metoclopramida posee propiedades antieméticas y también estimula la 
motilidad gastrointestinal alta. La metoclopramida es eficaz en las náuseas y los 
vómitos asociados a trastornos gastrointestinales o migraña, después de cirugía y 
quimioterapia y es también eficaz en las náuseas y los Formulario Modelo de la 
OMS 2004 288 vómitos inducidos por ratioterapia. 
Útil en el control de náuseas y vómitos en alteraciones gastrointestinales y 
tratamiento con citotóxicos o radioterapia; reflujo gastroesofágico; gastroparesia; 
premedicación y en el postoperatorio; ayuda a la intubación gastrointestinal; 
náuseas y vómitos en la migraña Dispepsias gástricas  hipotónicas funcionales 
(sensación de plenitud, flatulencias y/o meteorismo postprandial), gastritis crónica 
asociada a reflujo duodeno gástrico. Colon irritable y otras colopatías funcionales. 
Eficaz en el control de intolerancia gástrica ciertos fármacos, asociándolo a la 
ingesta del fármaco mal tolerado (17). 
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3.9. Enfermedades tratadas con Metoclopramida 
Trastornos gastrointestinales 
Las enfermedades intestinales, el órgano que recibe, almacenan y digiere 
parcialmente la comida después que se le conoce como bolo alimenticio en los 
primeros estadios de la digestión humana. La gastritis, por ejemplo, es una 
inflamación del revestimiento del estómago que suele provocar dolor abdominal, 
náuseas y vómitos. Puede estar supuestamente causada por la 
bacteria Helicobacter pylori, por una infección viral, o puede deberse al estrés, a 
distintas alergias, a reacciones al alcohol, drogas, o a determinadas sustancias. Es 
necesario identificar el agente causante para poder tratar la inflamación (18).  
Tabla No. 3 Clasificación del vómito 
 
 
 
 
 
 
 
POR SU 
PATOGENIA 
Vómitos de origen central: el centro del vómito se estimula 
directamente por afecciones del SNC. Ej.: HTE, encefalitis, 
meningitis, intoxicaciones... 
Vómitos reflejos: estimulación del centro del vómito por vía nerviosa 
(refleja) y de forma indirecta. Puede ser por causas digestivas 
(apendicitis...) o extra digestivas (cólico renal...) 
Vómitos gástricos: ocurren por patologías gástricas inflamatorias 
(gastritis...) o por trastornos del vaciamiento gástrico (tumor de píloro...) 
Vómitos de origen vestibular: el equilibrio se mantiene gracias al oído 
interno, a la visión y al sistema propioceptivo (posición). Cuando esto se 
desequilibra por afectación del oído interno, se producen vómitos. 
Vómitos gravídicos: aparecen en el primer trimestre de embarazo, 
luego ceden y desaparecen. Se cree que son debidos al aumento de 
gestágenos. 
 
 
 
 
Vómito brusco (en escopetazo): casi no hay náusea. Es típico de los 
vómitos de origen central. 
Vómito en ayunas: es característico de los alcohólicos y de las 
embarazadas. 
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POR SU 
APARICIÓN 
Vómito postprandial: es característico de las lesiones en el estómago. 
Se da después de las comidas. Se produce por un vaciamiento ineficaz 
del estómago debido a problemas en la evacuación gástrica. Se vomita 
contenido alimenticio. 
Vómito tardío: se da de 6 a 12 horas después de comer. Se trata de 
contenido alimenticio que es posible reconocer. Se da por una alteración 
en el vaciamiento gástrico. 
 
 
 
 
 
 
POR SU 
ASPECTO 
Vómito alimentario: contenido claramente discernible. 
Vómito bilioso: aspecto amarillo-verdoso. Implica que el píloro es 
permeable, es decir, que no hay estenosis pilórica. 
Vómito porráceo: aspecto verdoso (tipo porrusalda). Indica estenosis a 
nivel del ID por oclusión intestinal o peritonitis muy avanzadas. 
Vómito fecaloideo: no es frecuente. Recuerda el aspecto de las heces. 
Se produce por obstrucción intestinal baja o por alguna fístula que 
comunica algún tramo del intestino con el estómago. 
Vómito hemático: aparición de sangre en el vómito. Puede ser 
hematemesis o vómito en posos de café (el HCl reduce la hemoglobina y 
le da ese aspecto negruzco a la sangre) 
Fuente: Tripathi, K.D (12) 
Migraña 
La migraña, también llamada hemicránea, es una enfermedad que tiene como 
síntoma principal el dolor de cabeza, pulsátil, unilateral, acompañado 
de nauseas o vómitos, sensibilidad a la luz o los sonidos, usualmente muy intenso 
e incapacitante para quien lo sufre (19). 
Quimioterapia y Radioterapia 
Los efectos adversos de la quimioterapia a nivel gastrointestinal más frecuentes y 
molestos son: nauseas y el vómito, diarrea, estreñimiento, pérdida del apetito y 
alteración del gusto. La náusea y el vómito son unos de los efectos secundarios 
que más afectan a los pacientes con cáncer que están en tratamiento; pueden 
provocar trastornos metabólicos, nutricionales, anorexia y deterioro del estado 
físico del paciente y llegar a interrumpir el tratamiento de cáncer. Depende del 
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medicamento, algunas veces el paciente puede presentar solo náusea sin vómito, 
pero la mayoría de las veces las náuseas se acompañan de vómito; este puede 
ser leve, moderado o severo (20). 
Reflujo gastroesofágico 
El reflujo gastroesofágico (RGE) se define como el paso  del contenido ácido del 
estómago al esófago. Más concretamente podríamos decir que es el paso de todo 
aquello que se encuentra en el estómago y que por razones diversas puede pasar 
al esófago. Tal es el caso del llamado reflujo alcalino que no es sino la 
consecuencia del paso primero del contenido del duodeno (porción que se 
encuentra tras acabar el estómago) al estómago y posteriormente al esófago (21). 
Gastroenteritis 
La enfermedad suele ser leve o moderada y de curso limitado, y a menudo se 
presenta en brotes con síntomas clínicos como náusea, vómito, diarrea, dolor 
abdominal, mialgia, cefalea, malestar general, fiebre leve o una combinación de 
todas estas manifestaciones. Los síntomas gastrointestinales generalmente 
persisten de 24 a 48 horas. Los virus pueden identificarse en las heces por medio 
de microscopia inmunoelectrónica en lo que se refiere al virus (22). 
3.10. Interacciones Farmacológicas 
Debido al aumento de la motilidad gastrointestinal y a la disminución del tiempo de 
vaciado gástrico producido por la metoclopramida, puede disminuir la absorción de 
los medicamentos orales en el estómago, mientras que la absorción en el intestino 
delgado puede aumentar (23). 
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Tabla N. 4 Interacciones medicamentosas 
 FÁRMACO INTERACCIÓN 
Combinaciones 
que deben 
evitarse 
Alcohol Potencia el efecto 
sedante de la 
metoclopramida 
Combinaciones 
contraindicadas 
Levodopa La levodopa y la 
metoclopramida poseen 
un antagonismo mutuo 
 
Combinaciones 
que deben 
hacerse en 
precaución 
Anticolinérgicos y 
derivados de la morfina 
Poseen un antagonismo 
mutuo con 
metoclopramida en la 
motilidad del tracto 
digestivo. 
Depresores del SNC 
(morfínicos  y derivados 
hipnóticos, ansiolíticos, 
antihistamínicos H1 
sedantes, antidepresivos 
sedantes, barbitúricos, 
clonidina  y derivados): 
Se potencian los efectos 
sedantes de los 
depresores del SNC y la 
metoclopramida. 
Neurolépticos La 
metoclopramidapuede 
aumentar su efecto si se 
administra junto a 
neurolépticos, 
produciendo 
alteraciones 
extrapiramidales. 
Droperidol Ambos  medicamentos 
son antagonistas 
dopaminérgicos, por lo 
que podrían potenciar su 
toxicidad. 
 
 
Debido al efecto 
procinético de 
Digoxina La metoclopramida 
reduce la 
biosiponibilidad de la 
digoxina 
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metoclopramida, 
la absorción de 
algunos 
medicamentos 
puedes verse 
alterada 
Ciclosporina 
 
 La metoclopramida 
aumenta la 
biodisponibilidad de la 
ciclosporina 
Dantroleno La metoclopramida 
aumenta la 
biodisponibilidad del 
dantroleno 
Cimetidina La metoclopramida 
disminuye el efecto de la 
cimetidina 
Fluoxetina y sertralina No es posible excluir 
efectos aditivos sobre el 
riesgo de aparición de 
síntomas de carácter 
extrapiramidal 
Mivacurio y Suxametonio la inyección de 
metoclopramida puede 
prolongar la duración del 
bloqueo neuromuscular 
(a través de la inhibición 
de la colinesterasa 
plasmática) 
Fuente: Revista Interacción medicamentosa de la metoclopramida (23) y 
Carrasco, A. (24) 
3.11. Contraindicaciones 
Pacientes con feocromocitoma, obstrucción mecánica o perforación 
gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal reciente. Antecedentes de 
hipersensibilidad al fármaco. Administración concomitante con fenotiazidas (24). 
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4. Hipersensibilidad o intolerancia a metoclopramida o a cualquiera de sus 
componentes. 
5. Hemorragia gastrointestinal, obstrucción mecánica o perforación u otras 
condiciones en las que el aumento de la motilidad gastrointestinal sea 
peligroso. 
6. Antecedentes de discinesia tardía inducida por metoclopramida o 
neurolépticos. 
7. Sospecha o confirmación feocromocitoma (puede provocar crisis 
hipertensiva) 
8. Uso en niños menores de 1 año de edad debido al riesgo de alteraciones 
extrapiramidales. 
9. Uso combinado con levodopa por antagonismo mutuo (24). 
 
3.12. Indicaciones y Contraindicaciones Aprobadas por el INVIMA 
Indicaciones: Antiemético  
Condición de venta: Con formula facultativa 
Contraindicaciones: hipersensibilidad a los componentes. Antecedentes de 
discinesia tardía inducida por metoclopramida o neurolépticos. Uso en niños 
menores de 1 año de edad debido al riesgo de alteraciones extra piramidales. Uso 
concomitante con medicamentos que puedan causar reacciones extrapiramidales. 
Epilepsia, por aumento del riesgo de la gravedad y / o la frecuencia de las crisis. 
hemorragia gastrointestinal, obstrucción mecánica, perforación intestinal o 
cualquier otra indicación donde la estimulación de la motilidad gastrointestinal 
pueda resultar peligrosa. Sensibilidad conocida o intolerancia a la metoclopramida 
o a cualquiera de los componentes del medicamento. Sospecha o 
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feocromocitoma, ya diagnosticado porque incrementa el riesgo de una crisis 
hipertensiva. (51) 
3.13. Reacciones adversas 
Puede producir somnolencia, síntomas extrapiramidales, aumento de la 
producción de prolactina, galactorrea. Reacciones alérgicaen pacientes 
hipersensibles (25). El más habitual es la sedación leve, distonias faciales y 
cervicales más frecuentes en los niños, parkinsonismo que aparece en los 
ancianos con tratamientos prolongados, y discinesia tardía. (35) 
3.14. Precauciones  y Advertencias 
En  pacientes con síndrome de Parkinson. No administrar con fenotiazínicos. La 
administración debe ser lenta, en caso contrario puede producir decaimiento y 
ansiedad. Su uso durante el embarazo queda determinado por la severidad del 
cuadro clínico y bajo la responsabilidad del médico tratante (25). 
En pacientes tratados con metoclopramida pueden presentarse síntomas 
extrapiramidales, particularmente en niños y adultos jóvenes y/o cuando se usan 
altas dosis. Estas reacciones pueden resolver completamente después de la 
interrupción del tratamiento. Puede ser necesario el manejo sintomático de este 
tipo de reacciones (benzodiacepinas en niños y/o sustancia anticolinérgicas 
antiparkinsonianas en adultos) (25). 
El tratamiento no debe exceder de 3 meses debido al riesgo de discinesia tardía. 
Se debe respetar el intervalo de tiempo entre cada administración de 
metoclopramida (por lo menos 6 horas en niños menores  de 15 años). No se 
recomienda metoclopramida en pacientes epilépticos  porque las benzamidas 
pueden disminuir el umbral epiléptico (25). 
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En pacientes con deterioro renal o hepático se recomienda reducción de la dosis. 
Así como sucede con los neurolépticos, puede presentarse Síndrome Neuroléptico 
Maligno (SNM) caracterizado por  hipertemia, trastornos extrapiramidales, 
inestabilidad autonómica y elevación de CPK. Por lo tanto, se debe tener 
precaución si se presenta fiebre, uno de los síntomas de SNM y la metoclopramida 
debe ser suspendida si se sospecha un SNM (25). 
Las ampollas de metoclopramida 10mg/2ml contiene metabisulfito sódico que 
puede desencadenar reacciones tipo alérgico incluyendo shock anafiláctico o 
episodios asmáticos  menos severos en personas susceptibles. La prevalencia 
general de sensibilidad al sulfito en la población general es desconocida y 
probablemente baja, y es más frecuente en los pacientes asmáticos. La inyección 
intravenosa debe realizarse lentamente durante por lo menos 3 minutos (25). 
3.15. Dosis y vía de administración 
• Solución Oral 
La dosis recomendada para niños es de 0,5 a 1mg/kg de peso/día (26) 
 
• Niños menores de un año: 1mg (5 gotas) 2 a 3 veces al día. 
• Niños de 1 a 4 años: 1 a 2mg (10 a 25 gotas), 2 a 3 veces al día. 
• Niños de 5 a 14 años: 2 a 5mg (10 a 25 gotas), 3 veces al día. 
• Adultos: 10mg (50 gotas), 3 veces al día 15 minutos antes de las comidas. 
 
• Solución inyectable 
• Adultos vía IV: 2mg/kg, 30 minutos antes de la infusión de citostaticos (26) 
• Estimulante peristáltico o antiemético  
 
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 45 
 
 
• Vía IV o IM lenta: 10 a 20mg como dosis única.  
 
• Dosis pediátricas  
• En niños hasta 6 años: 0,1 mg/kg 
• Niños de 6 a 14 años: 2,5mg a 5mg como dosis única (26) 
 
3.16. Tratamiento en caso de intoxicación o sobredosis 
Síntomas: confusión; somnolencia profunda; inquietud; cansancio no habitual; 
hinchazón y aumento de la sensibilidad al dolor en las mamas; cambios en la 
menstruación; estreñimiento; depresión; mareos; dolor de cabeza; estimulación de 
prolactina. 
El tratamiento recomendado para los efectos adversos y/o la sobredosis de la 
metoclopramida incluye: anticolinérgicos o antiparkinsonianos o antihistamínicos 
con propiedades anticolinérgicas (50 mg/kg de difenhidraminaadministrados por 
vía I.M en adultos o i.v. En lactantes o niños) para ayudar a controlar las acciones 
extrapiramidales. 
El azul de metileno (de 1-2 mg/kg de solución al 1% inyectada por vía i.v. Durante 
un período de 5 minutos) se utiliza para revertir la metahemoglobinemia inducida 
por metoclopramida en lactantes prematuros y a término (26). 
La intoxicación aguda produce manifestaciones similares a las observadas con las 
fenotiazinas, pero menos marcadas. Los síntomas incluyen somnolencia, 
desorientación, irritabilidad, agitación, ataxia, reacciones extrapiramidales, corea, 
convulsiones, metahemoglobinemia (en niños) e hipertonía muscular. Estas 
manifestaciones son autolimitadas y generalmente desaparecen dentro de las 24 
horas después de la suspensión del fármaco. También se puede observar 
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ginecomastia, hiperprolactinemia, delirio, galactorrea, impotencia, síndrome 
neuroléptico maligno, bloqueo auriculoventricular, nistagmus, manía, síntomas 
similares al parkinson, disfunción cognitiva, hipertermia, sabor metálico e 
hipertensión. 
Fue observada metahemoglobinemia en recién nacidos y prematuros que 
recibieron sobredosis de metoclopramida (1-4 mg/kg/día oral, intramuscular o 
intravenoso durante 1-3 días o más). No ha sido reportada metahemoglobinemia 
en pacientes recién nacidos tratados con 0.5 mg/ kg/día en dosis divididas (26). 
3.17. Farmacovigilancia 
El Invima define la Farmacovigilancia como la ciencia de la farmacia que estudia la 
detección, evaluación, comprensión y prevención de los eventos adversos de 
todos los medicamentos o cualquier otro problema de salud que estos puedan 
generar sobre un individuo o comunidad.  
3.18. La Farmacovigilancia tiene como objetivos:  
Realizar vigilancia a los medicamentos luego que estos están siendo 
comercializados para determinar la seguridad de los mismos.  Dicho programa 
cuenta con diferentes actores los cuales van desde los pacientes o sus familiares, 
pasando por el médico tratante, las clínicas y hospitales, las secretarias de salud 
hasta los laboratorios farmacéuticos (27). 
Mediante la vigilancia profesional mejorar los índices de salud y seguridad pública 
al hacer buen uso de los medicamentos.  
Fomentar el conocimiento y la cultura en temas relacionados a la 
farmacovigilancia, además comprometer al profesional de la salud en la formación 
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de la materia para que así mismo este en la capacidad de comunicar de una 
manera clara, precisa y concisa a otros profesionales de la salud y la comunidad.    
Aportar información y estudios soportados que ayuden a mejorar la escogencia de 
los tratamientos para evaluar todos los beneficios, daños, efectividad, riesgos que 
puedan tener los medicamentos con el fin de prevenir demasiados eventos 
adversos y aumentar los beneficios del mismo sobre el paciente. 
Promover la  comprensión, educación y entrenamiento clínico en materia de 
farmacovigilancia, y su efectiva comunicación al público (28). 
La Farmacovigilancia es una herramienta que genera información útil para la 
implementación de políticas y medidas sanitarias que permitan mejorar el perfil de 
seguridad, efectividad y uso adecuado de los medicamentos, en especial de uno 
de los grupos terapéuticos de mayor impacto en su utilización a nivel hospitalario, 
como son los antibióticos.  
El programa Nacional de Farmacovigilancia (PNF) en Colombia, está liderado por 
el INVIMA, ente que busca forjar ciertas herramientas que permitan hacer 
vigilancia y control sobre los medicamentos que ya están siendo comercializados, 
con el fin de que este tipo de programas tengan un gran éxito es importante la 
participación de los profesionales de la salud, lo pacientes y sus familias de igual 
manera los entes responsables del tema salud en nuestro país como lo es el 
ministerio de protección social y los responsables en cada ciudad como son las 
secretarias de salud por otra parte es muy importante el compromiso de las 
empresas productoras y/o comercializadoras de medicamentos, todo este grupo 
de actores mencionados anteriormente son pieza clave para lograr cumplir los 
objetivos principales de la farmacovigilancia y así disminuir el consumo irracional 
de medicamentos que paralelamente disminuirá las RAM y esto se vería reflejado  
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en la mejora de los problemas de salud pública que actualmente se presenten con 
los medicamentos (27). 
3.19. MÉTODOS DE FARMACOVIGILANCIA 
Farmacovigilancia pasiva: Se basa en la recogida de reportes espontáneos, es 
el método primario en Farmacovigilancia (27). 
Farmacovigilancia Activa: Se compone básicamente de un esquema de 
monitorización intensivo, por medio del cual se establecen mecanismos y/o 
métodos para la detección temprana o previa de una RAM (27). 
3.20. Problemas Relacionados con Medicamentos (PRM). 
 
Los PRM se definen como aquellas situaciones que en el proceso de uso de 
medicamentos causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo 
asociado a la medicaciónSegún el tercer consenso de granada este es el listado a 
tener en cuenta a la hora de identificar problemas relacionados con 
medicamentos.  
 
Tabla N°5Listado de Problemas Relacionados con Medicamentos 
Administración errónea del medicamento 
Características personales 
Conservación inadecuada 
Contraindicación 
Dosis, pauta y/o duración no adecuada 
Duplicidad 
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Errores en la dispensación 
Incumplimiento 
Interacciones 
Otros problemas en salud que afectan al tratamiento 
Probabilidad de efectos adversos 
Problema de salud insuficientemente tratado 
Otros 
Fuente: adaptado de Tercer consenso de granada sobre problemas relacionados 
con medicamentos y Resultados Negativos asociados a la Medicación 
3.21. Resultados Negativos Asociados a la Medicación 
 
Se definen como resultados en la salud del paciente que son inadecuados al 
objetivo de la farmacoterapia y asociados al uso o el fallo en el uso de 
medicamentos. El Tercer Consenso de Granada establece los siguientes RNM. 
 
De esta manera también se definen unos parámetros a tener en cuenta en función 
de la necesidad, efectividad y seguridad del medicamento para clasificar las RNM  
 
Tabla N°6 Clasificación de Resultados Negativos asociados a la Medicación 
NECESIDAD 
Problema de Salud no tratado. El paciente sufre un problema de salud asociado a no 
recibir una medicación que necesita. 
Efecto de medicamento innecesario. El paciente sufre de un problema de salud asociado 
a recibir un medicamento que no necesita.  
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EFECTIVIDAD  
 
Inefectividad no cuantitativa. El paciente sufre de un problema de salud asociado a una 
inefectividad no cuantitativa de la medicación.  
Inefectividad cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una 
inefectividad cuantitativa de la medicación.  
SEGURIDAD  
 
Inseguridad no cuantitativa. El paciente sufre un problema de salud asociado a una 
inseguridad no cuantitativa de un medicamento.  
Inseguridad cuantitativa. El paciente sufre de un problema de salud asociado a una 
inseguridad cuantitativa de un medicamento.  
Fuente: Adaptado de Tercer consenso de granada sobre problemas relacionados 
con medicamentos y Resultados Negativos asociados a la Medicación 
 
Seguridad del paciente: Conjunto de elementos estructurales, procesos, 
Instrumentos y metodologías basadas en evidencias científicamente probadas, 
todos los cuales propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en 
el proceso de atención de salud o por mitigar sus consecuencias. 
 
Toxicidad: Grado en el que una sustancia es nociva. También, fenómenos 
nocivos debidos a una sustancia o medicamento, y observados después de su 
administración 
Efectividad 
Es la demostración de efecto terapéutico de un fármaco bajo condiciones reales 
de prescripción y uso.  
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Eficacia 
Se define como la habilidad de lograr el efecto terapéutico esperado. Se aplica a 
fármacos cuyo efecto terapéutico ha sido demostrado bajo condiciones 
estandarizadas o experimentales tales como los ensayos clínicos  
Eficiencia 
Comparación de los efectos alcanzados por una estrategia terapéutica de eficacia 
y efectividad conocidas con el tiempo y costo requeridos para la implementación 
de la estrategia  
Seguimiento Farmacoterapéutico 
Es la práctica profesional en la que el farmacéutico se responsabiliza de las 
necesidades del paciente relacionadas con los medicamentos. Esto se realiza 
mediante la detección de problemas relacionados con medicamentos (PRM) para 
la prevención y resolución de resultados negativos asociados a la medicación 
(RNM). Este servicio implica un compromiso, y debe proveerse de forma 
continuada, sistematizada y documentada, en colaboración con el propio paciente 
y con los demás profesionales del sistema de salud, con el fin de alcanzar 
resultados concretos que mejoren la calidad de vida del paciente. 
4. MATERIALES Y MÉTODOS 
4.1. Tipo de Estudio 
El trabajo de investigación fue un estudio descriptivo de corte transversal, ya que 
se basó en los reportes presentados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de 
Bogotá y buscó establecer la frecuencia de los eventos adversos y problemas 
relacionados en los casos presentados entre los años 2008-2017. 
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4.2. Diseño de la Investigación 
Se efectuó la revisión y análisis de los reportes de caracterización de reacciones 
adversas e intoxicaciones con Metoclopramida notificados en Bogotá D.C. 2008- al 
2017. 
4.3. Selección de la Muestra 
La muestra a tomada correspondió al total de reportes de eventos adversos y 
problemas relacionados por el uso de Metoclopramida durante los años 2008 al 
2017 reportados al Programa de Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud 
Distrital de Bogotá. 
4.4. Selección de Variables 
En la presente investigación se incluyeron las siguientes variables descriptoras 
para las reacciones adversas:  
Tabla N.7 Descripción de Variables 
ITEM DESCRIPCIÓN 
 
Fecha del reporte Fecha en la cual fueron reportados los 
casos 
Datos del paciente Edad y género 
Denominación común 
internacional (DCI) 
Identifica el principio activo involucrado en 
el evento adverso 
Seriedad Se refiere a los tipos de gravedad en los 
que se encuentran Leve, Moderada y 
Grave. 
Causalidad Usando el  Algoritmo de Naranjo se 
determina la causalidad del evento 
adverso. 
WHOART Donde se detallan las alteraciones más 
frecuentes y que están asociadas al 
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consumo concomitante de fármacos. 
Tipo de reacción adversa Se establece la clasificación de las 
reacciones adversas desde el tipo A al tipo 
F. 
4.5. Criterios de Inclusión 
Se realizó la inclusión de todos los reportes de eventos adversos y problemas 
relacionados por el uso de Metoclopramida en el período de 2008 al 2017 
realizados a la Secretaría Distrital de Salud de Bogotá. 
4.6. Criterios de Exclusión 
Se realizó la exclusión de los reportes que correspondieron a eventos adversos y 
problemas relacionados por otras sustancias diferentes a la Metoclopramida, 
reportes realizados erróneamente, reportes que no estuvieron comprendidos entre 
los años 2008 al 2017 y aquellos que hayan sido duplicados. 
4.7. Presentación de Resultados 
Los datos obtenidos se analizaron utilizando herramientas informáticas como el 
Software Microsoft Excel. Los resultados fueron presentados por medio de tablas y 
gráficas que permitieron analizar y concluir de una manera clara, generando así 
una posible comparación frente a otros estudios, en otra ciudad, país o incluso 
frente a las variables aquí presentadas. 
5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
La Secretaria de Salud de Bogotá, otorgo una base de datos en la cual se 
recibieron un total de 346 casos reportados al programa de farmacovigilancia de la 
Secretaria de salud de Bogotá, de los cuales se excluyeron 25 casos ya que eran 
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reportes que pertenecían a otros medicamentos, 6 reportes por duplicidad y 25 
casos los cuales no tenían descripción del reporte. De esta forma los 297 casos 
restantes son analizados y presentados a continuación: 
Gráfica N°1: Número de reportes por año de pacientes medicados con 
Metoclopramida reportados al programa de farmacovigilancia Bogotá D.C. 2008 – 
al  2017. 
 
Fuente: Programa Distrital de farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 –  al 2017). 
En la tabla se evidencia el comportamiento de los reportes de farmacovigilancia 
teniendo en cuenta la línea de tendencia se observa un aumento a partir del año 
2011, con un crecimiento significativo correspondiente al 8,8%. 
Basada en estos datos, se determino que entre los años 2011 al 2017 se 
reportaron al sistema un mayor número de casos en comparación con años 
anteriores, al realizar el análisis de las cifras aportadas por la secretaria de salud 
de Bogotá y su variación en el tiempo se presume que este incremento puede 
estar relacionado tanto con el aumento de pacientes medicados con 
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metoclopramida así como un incremento en la recolección sistémica, continua, 
oportuna y confiable de información relevante y necesaria sobre algunas 
condiciones de salud de la población (27). Al revisar la base de datos VigiAcces se 
evidencia un total de 3327 casos reportados para el año 2017 lo que indica que ha 
aumentado significativamente el número de reportes cada año (43). 
Al ser la farmacovigilancia una vigilancia pasiva, tiene un carácter voluntario que 
se ha ido desarrollado e impulsando en los últimos años, especialmente a partir 
del año 2014 al 2017; hay que mencionar además que estos reportes contribuyen 
de forma eficiente y efectiva al mejoramiento del uso de los medicamentos, a 
conocer las posibles eventos adversas y alguna manera a tener calidad de vida 
con respecto a la salud.  
 
5.1. Clasificación por sexo de reacciones adversas por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 
2017. 
Grafico N°2: Clasificación de pacientes por sexo reportados al programa de 
farmacovigilancia en Bogotá D.C. 2009 –al 2017. 
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017) 
 
El sexo  femenino reporta un porcentaje mayor frente al masculino con un 39.73%, 
esto se debe en gran parte a que las enfermedades que más generan medicación 
de  metoclopramida según los reportes, son las  enfermedades por infecciones 
gastrointestinales. Las infecciones agudas del tracto gastrointestinal figuran entre 
las enfermedades infecciosas más frecuentes. Las manifestaciones clínicas más 
destacadas de la gastroenteritis son: fiebre, vómito, dolor abdominal, y diarrea 
moderada o intensa. La gastroenteritis es uno de los principales motivos de 
demanda de atención médica en los centros de salud. A pesar de que su mayor 
incidencia se presenta en personas de 20 a 40 años, los niños y los ancianos son 
los que suelen sufrir sus efectos fulminantes, debido a la excesiva pérdida de 
electrolitos que aflige al cuerpo durante la enfermedad y que puede causar una 
deshidratación grave,  por lo tanto tienen un impacto adverso tanto en la calidad 
de vida de quienes las sufren como en la utilización de recursos de la salud (29). 
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En la población pediátrica las enfermedades gastrointestinales son más 
frecuentes, de los cuales se diferencian varios padecimientos como lo son 
distonia, extrapiramidalismo, entre otras; Por sus problemas de seguridad ya no 
está recomendado el empleo de metoclopramida para detener el vómito en 
población pediátrica, especialmente en menores de un año; sin embargo, en esta 
investigación se halló que se sigue empleando en este grupo etario, en particular 
por vía endovenosa, lo que puede incrementar el riesgo de reacciones adversas, 
especialmente de tipo neurológico, como el extrapiramidalismo (30). 
Los reportes realizados en mujeres de (179) casos, el 1.67% de los casos se 
encuentra la administración de metoclopramida en mujeres gestantes; las mujeres 
embarazadas se consideran población de riesgo para el uso de medicamentos. Un 
estudio prospectivo con 125 embarazadas no mostró mayor riesgo de 
malformaciones, aborto espontáneo o bajo peso al nacer siempre y cuando se 
administre de manera adecuada (31). 
Al revisar la base de datos VigiAccess de la organización mundial de la Salud, se 
puede evidenciar que en la distribución por sexo, las mujeres es la población más 
afectada en cuanto a reacciones adversas reportadas por metoclopramida con un 
total de 32.608 reportes (43). 
5.2. Clasificación por edades de reacción adversa por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años (2008 al 
2017)Es muy importante tener en cuenta la edad del paciente ya que como hemos 
la metoclopramida causan daños graves en los niños porque puede presentar 
trastornos del movimiento inducidos por medicamentos, aportando hasta un tercio 
de los casos.  Dentro del espectro de movimientos involuntarios se encuentran las 
reacciones distónicas agudas que aparecen en las primeras horas de inicio del 
medicamento (30). 
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Tabla N° 8: Clasificación por edades de reacciones adversas por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 –  al 
2017. 
Edad Casos Reportados 
0 - 12 meses 20 
1-4 16 
5-9 12 
10-14 15 
15 -19 20 
20 - 24 30 
25 - 29 33 
30 - 34 26 
35 - 39 18 
40 - 44 19 
45 - 49 19 
50 - 54 14 
55 - 59 20 
60 - 64 9 
65 - 69 9 
70 -74 4 
Más de 75 13 
Total 297 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017) 
En la tabla N° 8 se presenta el rango de edades por quinquenios donde se 
evidencia el número de incidencia de casos reportados por edades.  En un estudio 
se identificaron el perfil de utilización y las reacciones adversas asociadas al 
empleo de metoclopramida en una población pediátrica, siendo el primer estudio 
de este tipo realizado en Colombia y un reflejo de la terapia con este fármaco día a 
día en los pacientes que consultan a un servicio de urgencias. (49) Para lo cual la 
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metoclopramida se encuentra contraindicado desde el año 2012 por el Invima. Por 
sus problemas de seguridad ya no está recomendado el empleo de 
metoclopramida para detener el vómito en población pediátrica, especialmente en 
menores de un año; sin embargo, en esta investigación se halló que se sigue 
empleando en este grupo etario, en particular por vía endovenosa, lo que puede 
incrementar el riesgo de reacciones adversas, especialmente de tipo neurológico, 
como el extrapiramidalismo (49). 
Edad Casos Reportados % 
0 – 12 meses 20 6,73 
1-4 16                5,39  
5-9 12                4,04  
Tabla N° 8.1 
A pesar de las restricciones sobre el uso de metoclopramida en la población 
pediátrica, se encontró una importante frecuencia de su prescripción en niños 
menores de un año como lo muestra la Tabla N°8.1, de acuerdo a la  base datos 
suministrada por la Secretaria de Salud, los diagnósticos de ingreso, el más 
frecuente fue diarrea y gastroenteritis de presunto origen infeccioso (30,9 %), 
seguido de náusea y vómito (21,1 %) e infección viral no especificada (14,7 %). En 
los diagnósticos de egreso la diarrea y gastroenteritis de presunto origen 
infeccioso también fueron los más frecuentes (28,8 %), seguido de infección viral 
no especificada (17,6 %) y náusea o vómito (16,9 %) de los cuales muchos de los 
pacientes presentaron reacciones adversas entre ellas extrapiramidales. 
La metoclopramida es un medicamento utilizado frecuentemente en población 
pediátrica que se asoció a reacciones adversas en cerca del 5 % de los pacientes, 
las cuales fueron más probables en pacientes con menos de 10 kilogramos de 
peso y en aquellos que recibieron tres o más dosis del medicamento. Esta 
información muestra la importancia de actualizar y capacitar a los médicos en el 
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uso de medicamentos y abre la puerta para nuevos estudios que evalúen tanto la 
efectividad como la seguridad de los procinéticos tanto en población pedíatrica 
como adulta (49). 
Niños menores de un año 0 – 12 meses  
 
(Restricciones de Uso en algunos Países) 
 
De acuerdo a los resultados los niños menores de un año se ven afectados en 
cuanto al uso de la metoclopramida, el Comité de Medicamentos de la AEP ha 
revisado las notas de seguridad publicadas por la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de aquellos fármacos de uso en la 
población pediátrica emitidas desde enero de 2013. Por el motivo de la misma se 
dan recomendaciones de uso en menores de un año. 
La utilización de la metoclopramida en el Reino Unido está restringida en 
pacientes menores de 20 años, a aquellos pacientes con vómitos agudos de 
causa conocida que no responden a otros tratamientos, en caso de vómitos 
inducidos por quimioterapia  o radioterapia, como ayuda para la intubación 
gastrointestinal y como pre medicación. Las dosis recomendadas son: 
• Para individuos entre 15 y 19 años y que pesan 60 kg o más: 10mg 
tres veces al día. 
• Entre 15 a 19 años (30 a 59kg); 5mg tres veces al día. 
• Entre 9 a 14 años (30kg o más); 5mg tres veces al día 
• Entre 5 a 9 años (20 a 29 kg); 2.5mg tres veces al día 
• Entre 3 a 5 años (15 a 19 kg); 2mg dos o tres veces al día 
• Entre 1 a 3 años (10 a 14 kg); 1mg dos o tres veces al día. 
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Menores de 1 año (hasta 10kg); 1mg dos veces al día cuando el peso corporal sea 
inferior al especificado para un grupo de edad determinado, la dosis debe 
adecuarse al peso y no a la edad, de modo que se elegirá la dosis menor. (42).  
Quinquenio de 0-4 Años 
Con base en los resultados  obtenidos,  se encuentra que en la primera infancia,  
es donde más se reporta reacciones adversas, esto se puede explicar teniendo en 
cuenta que es una edad donde es frecuente que los infantes presenten 
enfermedades de infecciones gastrointestinales, su incidencia  es un poco más 
alta en diversos países en vías de desarrollo; la Agencia Española de 
Medicamentos y productos sanitarios informa a los profesionales sanitarios sobre 
las nuevas condiciones de autorización de metoclopramida. Su uso se 
contraindica en niños menores de 1 año, no se recomienda en niños y 
adolescentes entre 1 y 18 años; se siguen evaluando en Europa los datos 
disponibles para este grupo de población (32). 
También hay factores ambientales que pueden favorecer la propagación de 
infección gastrointestinales, ocasionadas por virus y con ello propiciando la 
aparición de enfermedades como diarreas, vómito factores regionales como el 
clima húmedo, meses fríos o cambios bruscos de temperatura que son comunes 
en la ciudad de Bogotá. 
La automedicación es otro factor predominante al momento de administrar 
metoclopramida, llegando a un cuadro clínico dominante teniendo en cuenta que 
provoca fallas a nivel hepático, algunas manifestaciones clínicas como 
intoxicaciones; suele ocurrir en los adultos con intencionalidad suicida. Otras 
formas de sobredosificación son el cálculo erróneo de la dosis (particularmente 
con los jarabes y las gotas pediátricas), la excesiva automedicación por parte del 
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enfermo, el uso de fórmulas de adultos para niños u otros errores en el 
reconocimiento de las distintas formas de presentación  del medicamento (33). 
Quinquenio de 25 a 29 Años 
Edad Casos Reportados % 
20 - 24 30              10,10  
25 - 29 33              11,11  
30 - 34 26                8,75  
 Tabla 8.2 
De acuerdo a los resultados obtenidos en la tabla N° 8.2 Las edades con más 
prevalencia a presentar efectos adversos en la medicación  de metoclopramida es 
de 20 a 34 años con porcentaje de 29.96% se debe con frecuente al diagnóstico 
de cáncer, población adulta que requieren tratamientos de quimioterapia. 
Las náuseas y los vómitos provocados por el tratamiento quimioterápico son dos 
de los efectos secundarios que más preocupan y más disconfort provocan en el 
paciente con cáncer. Se producen hasta en un 70-80% de los pacientes que 
reciben tratamiento de quimioterapialos antagonistas de los receptores de 
dopamina (metoclopramida), son menos eficaces a las dosis habituales. 
Precisan de dosis altas y presentan mayores efectos secundarios. La 
metoclopramida es un antagonista del receptor D2. Además, cuando se 
administra a altas dosis, bloquea los receptores 5-HT3. La toxicidad de los 
fármacos antidopaminérgicos, es el principal factor limitante en su uso a dosis 
altas ya que es dosis-dependiente (34). 
5.3. Tipo de reporte de SRAM – PRM por metoclopramida reportadas al 
programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008- al 2017. 
Como resultado de los análisis de los casos reportados se encontró que los tipos 
de reportes que más se presentaron son la sospecha de reacción adversa a 
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 63 
 
 
medicamentos (SRAM), este tipo de reportes generalmente aparecen en dosis que 
son normalmente usadas para la patología tratada,  por tal motivo con esta 
evidencia se puede corroborar que dichos eventos notificados al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá,  es propio de la metoclopramida utilizado en estos 
pacientes. 
Gráfico N°3: Tipo de reporte teniendo en cuenta reporte de reacciones adversas 
de metoclopramida al programa de farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008- 
al 2017. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017) 
En cuanto al porcentaje de los problemas relacionados con medicamentos (PRM) 
cabe destacar que algunos de estos casos se presentaron por errores de 
dispensación, donde se presentan situaciones en las que entregan al paciente el 
medicamento con una concentración del activo diferente al formulado por el 
médico, o porque no se reconstituyo el medicamento, por administración errónea 
del medicamento o porque no está siendo almacenado de forma que mantenga 
sus características iníciales de calidad. 
13.80% 86.20%
PRM SRAM
Total 41 256
0
50
100
150
200
250
300
Tipo de Reporte
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 64 
 
 
5.4. Clasificación según tipo de caso de reacciones adversas por 
metoclopramida reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los 
años 2008 – al  2017. 
En el análisis de datos se encontró, que los tipos de casos reportados al programa 
de farmacovigilancia de Bogotá son en su mayoría eventos, con un total de 250 
casos correspondientes al 84.17%  de los casos reportados, esto quiere decir que 
los eventos adversos a la exposición de fármacos están plenamente informados y 
contemplados en la literatura.  
 
Respecto a los incidentes se logra evidenciar 47 casos pertenecientes a reportes 
por calidad del medicamento, por error de dispensación, por el mal uso de las 
personas o por incumplimiento de la terapia, para ilustrar un caso en el que se 
formula a pacientes menores de 1 año de edad. 
 
Gráfico N°4: Tipo de caso teniendo en cuenta reporte de reacciones adversas de 
metoclopramida al programa de farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 – al 
2017. 
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017). 
 
5.5. Tipo de reacciones adversas (RAM) por metoclopramida reportados al 
programa de farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
Tabla  N°9: Clasificación por tipo de RAM del medicamento metoclopramida 
reportados al programa de farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 – al 
2017. 
TIPO DE 
RAM 
CANTIDAD PORCENTAJE 
A 143 55.86% 
B 98 38.28% 
F 15 5.86%  
TOTAL 256 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017). 
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Se identificaron reacciones adversas la mayoría de ellas fueron Tipo A con 
55.86% (143 casos), tratándose de reacciones propias del consumo de estos 
medicamentos y están plenamente identificadas en la literatura. 
 
Para el tipo de reacción tipo B se identifico un 38.28% (98 casos), tratándose de 
reacciones  imprevisibles, lo que sugiere que tienen mayor tendencia de presentar 
este tipo de reacción, por encontrarse relacionadas con la idiosincrasia del 
individuo, características específicas únicas y un componente genético, así mismo 
no son dosis dependientes; en este grupo se encontraron reacciones de tipo 
alérgicas con síntomas representativos de rash, diarrea, cefalea, debilidad, 
nauseas, somnolencias.  
Los reportes por  fallo terapéutico se evaluaron por medio del algoritmo del CIMUN 
(centro de información de medicamentos de la Universidad Nacional De Colombia) 
como lo muestra la figura N°4. 
El  algoritmo del CIMUN permitió identificar diversos factores como: 
farmacocinética, condiciones clínicas del paciente, uso del medicamento, 
interacciones, calidad, entre otros se evidencian  problemas relacionados con la 
calidad del medicamento (47) 
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Figura N° 4 Algoritmo del CIMUN 
En referencia  a las  15 reacciones tipo F, equivalentes al  5.86% se evaluaron en  
la Tabla N° 10. 
Tabla  N°10: Clasificación por categorías según el algoritmo del CIMUN del 
medicamento metoclopramida reportados al programa de farmacovigilancia 
Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
FACTOR SI % 
Farmacocinética 1 6.67 
Condiciones Clínicas del paciente 4 26.66 
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017). 
 
En la tabla N° 10 se presentan los resultados en las condiciones clínicas con 4 
reportes (26.66%) se presentaron por mala prescripción  casos de pacientes que 
recibieron un medicamento que no necesita para ser tratado según diagnóstico de 
fracturas, otros reportes tuvieron que ver con el uso del medicamento con un total 
de 3 reportes (20%) porque se recibió inadecuada información acerca de su uso, 
se requiere un método especifico de administración que requiera entrenamiento al 
paciente.  
También se presentaron interacciones potenciales un total de 4 reportes (26.66%), 
posiblemente asociado al uso inadecuado del medicamento, estas interacciones 
pueden ser fármaco-fármaco, fármaco- alimento. 
Otro factor que se logro evaluar fue por calidad con 3 reportes (20%); 
posiblemente asociados a problemas biofarmaceuticos, sistemas de 
alamacenamiento, falsificación, adulteración; algunos casos reportados se 
menciona que los medicamentos no tenían etiqueta y otros por mal 
almacenamiento. 
Uso del medicamento 3 20 
Interacciones 4 26.66 
Competencia Comercial 0 0 
Calidad 3 20 
Factores Idiosincráticos 0 0 
Información Insuficiente 15 100% 
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 69 
 
 
5.6. Clasificación por seriedad de reacciones adversas por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años  2008 - al  
2017. 
 
Grafico N° 5: Clasificación por seriedad de reacciones adversas por 
metoclopramida reportados al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los 
años 2008 – al  2017. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017) 
La seriedad de los reportes encontrados en la base de datos que suministró la 
secretaria de salud de Bogotá,  nos muestra como variable predominante las 
notificadas como “No serio moderada”  para estas tenemos un total de 161 casos 
reportados,  equivalentes al 62.89%,  si bien estos casos manifestaron importancia 
clínica como Alteraciones de la piel, desorden extrapiramidal y alteraciones del 
sistema nervioso.  
Luego encontramos los reportes clasificados como “No serio leve”  donde se 
evidenciaron  59 casos correspondientes al 23.05%,  en este reporte  se 
23.05% 62.89% 14.06%
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destacaron  reacciones adversas poco significativas como alteraciones en la piel,  
cefaleas, tos, náuseas, cansancio, debilidad , entre otros;  y por último  se hallaron  
las clasificadas como “Serio grave”  con un total de 36 casos,  correspondiente al 
14.06%,  ningún caso reportado por muerte de los diversos casos se caracterizan 
por  diagnostico bradicardia, Disminución repentina de la frecuencia cardíaca y la 
presión arterial, movimientos involuntarios, Rigidez espasmódica de los músculos 
de la mandíbula inferior que cierra firmemente la boca, los cuales enalgunos casos  
requirieron ser  hospitalizados para controlar la enfermedad,  también se 
produjeron casos de ansiedad. 
5.7. Clasificación por DCI Sospechoso de reacciones adversas por 
metoclopramida reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los 
años 2008 - al 2017. 
En la siguiente tabla se dividieron los DCI sospechosos de los casos analizados y 
posteriormente se ordenaron de mayor a menor, identificando cuáles fueron los 
nombres comunes de los medicamentos evaluados que más eventos adversos 
presentaron entre el año 2008 al 2017. 
Tabla N°11: Clasificación por DCI sospechoso reportado por metoclopramida al 
programa de farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
 
DCI SOSPECHOSO CANTIDAD PORCENTAJE 
Metoclopramida 202 78.90% 
Metoclopramida + Ranitidina 15 5.86% 
Metoclopramida + Tramadol 11 4.23% 
Ampicilina e inhibidor enzimatico + Ranitidina + Morfina + 
Metoclopramida 
8 3.13% 
Butilescopolamina + Metoclopramida 4 1.56% 
Metoclopramida + Antihipertensivos 4 1.56% 
Haloperidol+Metoclopramida 3 1.17% 
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Metoclopramida+ketotifeno 2 0.78% 
Metamizolsodio+Metoclopramida 2 0.78% 
Cisatracurio 10 mg endovenos / glaxosmithkline/ cefazolina 1 
gr IV/ Vitalis/ -Metronidazol 500 mg / metoclopramida 10 mg 
2 0.78% 
Calcio gluconato+Metoclopramida 1 0.39% 
Rifaximina+Trimebutina+Butilescopolamina+Metoclopramida 1 0.39% 
Tramadol + Cefazolina + Metoclopramida + Enoxaparina + 
Piperacilina e inhibidor enzimatico + Ranitidina 
1 0.39% 
TOTAL 256 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017). 
 
En lo referente al  DCI sospechoso,  se halló  un  alto porcentaje en  la 
Metoclopramida con un 78.90%  que corresponden a 202 casos de los reportados 
al programa distrital de farmacovigilancia y metoclopramida + ranitidina con  un 
5.86 % correspondiente a 15 casos del total reportado, lo que significa que la 
prescripción  de metoclopramida es más frecuente  en la clínica hospitalaria, 
puesto que su metabolismo hepático muestra una gran variabilidad individual por 
lo que su biodisponibilidad oscila entre el 30 y el 80% se distribuye rápidamente 
hacia la mayor parte de los tejidos y atraviesa las barreras hematoencefálicas y 
placentaria (35). 
Adicional,  la metoclopramida indica que muchos de sus usos corresponden a las 
enfermedades más recurrentes encontradas en estos reportes como son ciertos 
tipos de gastroenteritis, migrañas, cáncer, vómitos, infecciones gastrointestinales, 
mujeres en embarazo. La metoclopramida también se prescribe en el tratamiento 
del cáncer  por tratamientos en la quimioterapia (36). 
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El vómito es también común entre los niños con migraña; el 85-90 por ciento 
experimentan náuseas y el 55-60 por ciento tienen experiencias de vómitos reales 
durante los ataques de migraña. Por lo tanto, el vómito puede dominar el cuadro 
clínico de los ataques de migraña y el dolor de cabeza puede ser de importancia 
secundaria para el niño. En algunos niños, especialmente los menores de seis 
años, los vómitos pueden ser el síntoma principal de la migraña y presentar 
episodios recurrentes de vómitos que duran varias horas o días (41). 
Las náuseas y los vómitos son el efecto secundario más frecuente en los 
pacientes en tratamiento quimioterapia, hasta el punto que pueden llegar a hacer 
que se suspenda el tratamiento, los fármacos más eficaces en el tratamiento de 
los vómitos relacionados con quimioterapia son los antagonistas de los receptores 
de serotonina y los antagonistas de los receptores de dopamina (34). 
 
 Los fármacos antineoplásicos o citotoxicos pueden inducir el vómito tanto por una 
acción central sobre la zona gatillo quimiorreceptora, como por una acción 
periférica sobre el tubo digestivo. Es probable que la corteza cerebral sea 
responsable de los vómitos anticipados. La emetogenicidad depende hasta cierto 
punto de la dosis, la vía y la pauta de la quimioterapia. Algunos tratamientos 
combinados producen una mayor incidencia de vómitos de lo que sería previsible 
a partir de los componentes individuales, el inicio y duración de los vómitos 
también varia de un fármaco a otro (42). 
 
En los cuidados paliativos las náuseas y los vómitos son frecuentes en las 
enfermedades terminales y pueden ser prolongados. El tratamiento dependerá de 
la causa de las náuseas y de los vómitos. La base de pruebas sobre el uso de 
antieméticos en el cuidado de los pacientes terminales son escasas los datos más 
favorables son con la metoclopramida (42). 
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También se encontró que la Metoclopramida + Ranitidina  tienen un 2.73%, 
correspondiente a 7 casos de los reportados, La metoclopramida se utiliza en 
combinación con otro medicamento como ranitidina para prevenir la aspiración 
gástrica en mujeres con analgesia obstétrica; en mujeres sanas con parto sin 
complicaciones, no estaría indicado de forma rutinaria la utilización de 
antagonistas de los receptores H2 (ranitidina) o antieméticos (metoclopramida) 
con la finalidad de reducir el riesgo de aspiración de contenido gástrico (y en 
consecuencia de sus complicaciones como el síndrome de Mendelson), 
independientemente de que se someta o no a analgesia regional obstrétrica. Si 
parecen estar indicada la combinación de antagonistas de los receptores H2 
y antiácidos en mujeres con riesgo de que el parto devenga en una cesárea 
(fundamentalmente si se presupone que está se realizará bajo anestesia general 
pero también en casos de analgesia regional). Ante una cesárea también se 
consideran indicados los antieméticos dado su papel en la prevención de las 
nauseas y vómitos (37). 
5.8. Clasificación por causalidad de reacciones adversas por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 al 
2017.  
En lo referente a la causalidad, se realizó un análisis detallado de cada uno de los 
casos, esto con el fin de establecer causalidad de las reacciones adversas 
generadas por los metoclopramida reportadas al programa de farmacovigilancia 
de Bogotá. 
 
  
 
   Vicerrectoría de Investigaciones U.D.C.A | Formato de Presentación proyecto de grado 
Página 74 
 
 
Tabla N°12: Reportes clasificados por causalidad de las reacciones adversas de 
metoclopramida al programa de farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 - al 
2017.  
CAUSALIDAD CANTIDAD PORCENTAJE 
Definitiva 15 5.86% 
Probable 115 44.93% 
Posible 108 42.18% 
Dudosa 4 1.56% 
Inclasificable 14 5.47% 
Total 256 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017). 
Se utilizó el algoritmo de Naranjo, y este me ayudó a evaluar los casos que fueron 
reportados al programa de farmacovigilancia para el medicamento 
metoclopramida. 
Ninguna medicamento o intervención terapéutica ha demostrado eficacia en todos 
los pacientes, incluso cuando las indicaciones apropiadas de uso y las dosis 
recomendadas se siguen, ya sea en ensayos clínicos controlados o en situaciones 
clínicas reales (47). De acuerdo a la evaluación de causalidad los reportes se ven 
asociados al uso inadecuado del medicamento. 
Los antagonistas de los receptores de la dopamina tienen un papel limitado en el 
tratamiento de los vómitos agudos, fundamentalmente porque son menos eficaces 
y tienen efectos secundarios clínicamente más relevantes que los antagonistas del 
receptor 5-HT3. De los antagonistas de los receptores dopaminérgicos, el más 
utilizado es la metoclopramida, sobre todo a altas dosis, de 2 a 3 mg/kg iv antes y 
dos horas después de la quimioterapia. También puede utilizarse la 
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proclorperazina, pero es menos eficaz que la metoclopramida aun con toma más 
frecuente. (50) 
Se han realizado diferentes estudios doble ciego para evaluar la eficacia de los 
diferentes antagonistas de los receptores de serotonina. Los resultados de los 
estudios con quimioterapia de alto potencial emetógeno muestran que el 
porcentaje de pacientes en los que se obtiene una respuesta completa es entre el 
40-60%, lo que representa un gran avance sobre regímenes antieméticos previos, 
tanto en términos de eficacia como de toxicidad. Por otra parte en los estudios en 
que se comparan diferentes antagonistas de los receptores de serotonina tampoco 
se encuentran diferencias estadísticamente significativas en cuanto a tasas de 
respuestas completas. (50) 
Según tabla N° 12, el 5.86% se clasifico como “causalidad definitiva” con un total 
de 15 casos reportados,  esto  indica  acontecimiento causado propiamente por el 
medicamento, (Disminución repentina de la frecuencia cardíaca y la presión 
arterial, movimientos involuntarios), posiblemente asociado con respuesta 
idiosincrática u otras razones no establecidas de reacciones del medicamento. El 
44.93% pertenece a la “causalidad probable” con un total de 115 casos que 
presentaron una reacción esperada o razonable respecto a la administración del 
medicamento, como es el caso de cefaleas, rash, mareo. Seguido vemos 108 
reportes correspondientes al 42.18% de los casos y se clasificaron  como 
“posible”,  esto sugiere que el evento presentado puede ser razonable respecto a 
que  el síntoma puede explicarse por la enfermedad del paciente, uno de estos 
casos correspondió a personas con gastritis y problemas de colon,  luego  un total 
de 4  reportes  clasificados como “Dudosa” correspondientes  al 1.56%, 
refiriéndose a una  reacción adversa  que no puede ser causada por el 
medicamento  metoclopramida,  y por ultimo tenemos los inclasificables, con un 
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total de 14 casos los cuales no se cuenta con información suficiente para el 
análisis, lo que impide hacer una clasificación en las otras variables. 
Las náuseas y vómitos postoperatorios son un efecto secundario habitual y muy 
desagradable de la anestesia y la cirugía, los factores de riesgo de las náuseas y 
vómitos incluyen antecedentes  de ese mismo trastorno o de cinetosis, sexo 
femenino, ser no fumador, uso de opioides durante o después de la cirugía, uso de 
anestésicos vólatiles inhalados, se han probado muchos tipos de fármacos 
antieméticos entre ellos la metoclopramida beneficioso para su prevención y 
tratamiento (42). 
5.9. Clasificación WHOART de reacciones adversas por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 –al 
2017. 
Tabla N° 13: Número de reportes de metoclopramida notificados al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá D.C entre el 2008- al 2017 clasificados según 
alteración. 
Sistema órgano WHOART CLAS 
WHOART TOTAL PORCENTAJE 
Alteraciones de la piel y anexos 80 31.25% 
Alteraciones del sistema nervioso central y periférico 70 27.34% 
Alteraciones psiquiátricas 29 11.33% 
Alteraciones generales 22 8.59% 
Desorden Extrpiramidal 13 5.08% 
Alteraciones del sistema gastrointestinal 12 4.69% 
Alteraciones vasculares (extra cardiacas) 11 4.3% 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia cardiacas 7 2.73% 
Alteraciones en el sitio de administración 4 1.56% 
Alteraciones del sistema respiratorio 5 1.95% 
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Alteraciones mio-endo-pericardicas y valvulares 1 0.39% 
Alteración cardio vasculares generales 1 0.39% 
Alteraciones del sistema urinario 1 0.39% 
Total 256 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008- al 2017) 
 
La clasificación Sistema órgano WHOART CLAS muestra alteraciones de la piel y 
anexos con  un total de 80 reportes, estos son trastornos no específicos que 
repercuten en varios sistemas o lugares del cuerpo, dado que muchas de la 
reacciones adversas presentadas por el consumo de metoclopramida 
correspondieron a reacciones bizarras. 
Referente a los 70 reportes por alteraciones del sistema nervioso central, se 
evidenció que la población pediátrica y geriátrica muestra mayor relación con 
el predominio de reacciones adversas a medicamentos del sistema nervioso 
central, no obstante la población adulta no debe quedar excluida, pues más de 
la mitad de las reacciones adversas a medicamentos del sistema nervioso 
central reportadas ocurrieron en este grupo de edad. Ese sistema fue el más 
afectado, aun sin estar relacionadas con dosis elevadas. Las discinesias 
reportadas pueden ser clasificadas como tempranas o agudas, y las reacciones 
adversas que predominaron fueron las leves y probables (38). 
5.10. Subclasifiación WHOART de reacciones adversas por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 
2017. 
Tabla N° 14: Número de reportes de metoclopramida notificados al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá D.C entre el 2008 – al 2017, por Subclasificacion 
WHOART. 
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SubclaseWHOART TOTAL PORCENTAJE 
Extrapiramidal, trastorno 38 13.91% 
Ansiedad 33 12.09% 
Rash 26 9.52% 
Erupción 14 5.13% 
Flebitis 13 4.76% 
Rash prurito 13 4.76% 
Malestar general 11 4.03% 
Reacción alérgica 9 3.30% 
Nauseas 8 2.93% 
Disfonía 7 2.56% 
Prurito 7 2.56% 
Rigidez muscular 7 2.56% 
Movimientos involuntarios 7 2.56% 
Hipotensión e Hipertensión 7 2.20% 
Mareo 6 2.20% 
Eritema 5 1.83% 
Temblor de extremidades 5 1.83% 
Urticaria 4 1.46% 
Bradicardia 4 1.46% 
Cefalea 4 1.46% 
Emesis 4 1.46% 
Erupción cutánea 3 1.09% 
Taquicardia 3 1.09% 
Sensación de ahogo 4 1.46% 
Acatasia 2 0.73% 
Alucinaciones 2 0.73% 
Dolor cervical 2 0.73% 
Depresión respiratoria 2 0.73% 
Edema 2 0.73% 
Sudoración aumentada 2 0.73% 
Somnolencia 2 0.73% 
Erupción maculopapular 2 0.73% 
Opresión en el pecho 2 0.73% 
Adinamia 2 0.73% 
Exantema 2 0.73% 
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Lipotimia (no amnesia) 2 0.73% 
Sincope 2 0.73% 
Vomito 2 0.73% 
Reacción en la zona de inyección  2 0.73% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017) 
 
Se evidencia que la mayoría de los descriptores SUBCLASE WHOART, se 
refieren a trastornos extra piramidales, diferencias entre las dosis prescritas y las 
administradas, aunque algunos tuvieron una recuperación sin secuelas, la gran 
mayoría de reportes no se tiene información de la recuperación. 
En referencia a los Descriptores Subclase WHOART_CLAS, la ansiedad con un 
total de 38 casos (13.91%), que corresponde con Descriptores WHOART_CLAS 
“alteraciones del sistema nervioso central y periférico”,   es un efecto adverso que 
se da por el consumo de metoclopramida pueden potenciarse los efectos sedantes 
cuando se administra conjuntamente con alcohol, hipnóticos, tranquilizantes y 
otros depresores del Sistema Nervioso Central (13). 
Las reacciones distonicas- discineticas agudas se producen  con mayor frecuencia 
en niños y adultos jóvenes y aproximadamente el 70% de las reacciones  se 
observan en mujeres, muchas de estas se producen con dosis superiores a las 
recomendadas por el fabricante. Los síntomas descritos consisten  en crisis 
oculógiras, opistótonos, tortícolis, trismo. (42). 
El rash, con 26 casos reportados (10.16%), son otra reacción adversa propia por 
el uso de metoclopramidaya que su uso aumenta el riesgo de alteraciones en la 
piel. 
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5.11. Casos por presentar problemas Relacionados con el Medicamento 
metoclopramida reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá 
entre los años 2008 – al 2017. 
Los problemas relacionados con el medicamento están asociados a aquellas 
situaciones que causan o pueden causar la aparición de un resultado negativo 
asociado a la medicación. 
Tabla N° 15: Clasificación por PRM de reacciones adversas por metoclopramida 
reportados al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 
2017. 
Tipo de PRM Clasificación % 
PRM1 8 50% 
PRM2 4 25% 
PRM4 4 25% 
PRM5 2 12.5% 
Total 16 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria Distrital de Salud 
(2008 – al 2017) 
CLASIFICACION DE PRM (Según Tercer Consenso de Granada) 
PRM1. El paciente sufre de un problema de salud consecuencia de no recibir una 
medicación que necesita 
PRM2. El paciente sufre de un problema de salud consecuencia de recibir un 
medicamento que no necesita 
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PRM3. El paciente sufre de un problema de salud consecuencia de una 
inefectividad no cuantitativa de la medicación 
PRM4. El paciente sufre de un problema de salud consecuencia de una 
inefectividad cuantitativa de la medicación 
PRM5. El paciente sufre de un problema de salud consecuencia de una 
inseguridad no cuantitativa de un medicamento 
PRM6. El paciente sufre de un problema de salud consecuencia de una 
inseguridad cuantitativa de un medicamento 
Según la clasificación realizada se encontró que un 35% de los casos pertenecen 
a problemas relacionados con necesidad, significa que el paciente sufre un 
problema de salud por consecuencia de no recibir un medicamento que necesita, 
en las instituciones de salud hay muchos inconvenientes a la hora de entregar los 
medicamentos que son formulados por el profesional en salud ya que muchos de 
ellos no los hay haciendo que las terapias no se cumpla en el momento oportuno. 
También se encuentra con un 43% el PRM2 que pertenece a la clasificación de 
necesidad  donde se asocia el paciente sufre un problema de salud por recibir un 
medicamento que no necesita, se encontró que muchos de los pacientes se les 
entrega medicamentos con concentraciones que no son las indicadas, haciendo 
que estos pacientes sufran reacciones adversas graves que puedan causar daños 
en las personas como es el caso de un paciente que se formuló 10mg de 
metoclopramida tabletas y por equivocación recibió ampollas 10mg/2ml de 
metoclopramida empieza su terapia y a consecuencia de este error desarrolla un 
trastorno extrapiramidal. 
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Y con un 12.5% el PRM5 que se clasifica como un problema de seguridad 
asociado al paciente sufre un problema de salud a consecuencia de una 
inseguridad no cuantitativa de un medicamento. 
Se evidencia que los PRM es por error en la prescripción médica  el error médico 
se define como la "falla de una acción planeada para ser completada como se 
pretendía, o bien un plan equivocado para lograr un objetivo en la seguridad del 
paciente". Un ejemplo es el error en la medicación que se clasifica en prevenible y 
no prevenible. Puede ser producido en: a) la escritura o redacción, ya sea en el 
nombre del fármaco, en las unidades de medida, en el uso del punto decimal, en 
la vía de administración, tiempo de infusión o intervalo; b) la interpretación de la 
dosis por el personal encargado de la preparación, así como en la vía de 
administración; c) la dificultad para dosificar algunos medicamentos, en los que 
debido a su presentación es necesario realizar diluciones para su aplicación (39).  
De acuerdo a la revisión de la base de datos y los casos clínicos reportados El 
paciente pediátrico es especialmente susceptible a errores en la medicación, pues 
los fármacos deben calcularse en base a peso, superficie corporal, dosis máximas 
y mínimas, edad gestacional y extrauterina, función hepática y renal. Es necesario 
considerar que la posología, la fármaco–cinética y la farmacodinamia de muchos 
medicamentos se estudian en el adulto y al extrapolarse a la edad pediátrica se 
les expone a reacciones adversas capaces de causar lesión (39). 
Otro problemática relevante es la  Automedicación siendo la selección y uso de los 
medicamentos que no requieren prescripción, por parte de las personas, con el fin 
de tratar enfermedades o síntomas que ellos mismos pueden identificar y la 
Autoprescripción uso indiscriminado e irracional de los medicamentos que deben 
estar sujetos a la supervisión médica. Lo cual no hay ese control por parte del 
personal médico y los usuarios. 
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La agencia Española de medicamentos y productos sanitarios “AEMPS” informa a 
los profesionales sanitarios sobre las nuevas condiciones  de autorización de 
metoclopramida, la cual está contraindicada en menores de 1 año por el riesgo de 
reacciones extrapiramidales (32). 
Referente a los errores en la dispensación ocupan el segundo lugar es evidente 
que en el ámbito hospitalario se requiere establecer una política de calidad con 
estrategias claras para poder garantizar la seguridad del paciente, monitorizando 
cada uno de los eslabones de la cadena del proceso farmacoterapéutico: 
prescripción, validación, preparación, dispensación, administración y seguimiento. 
El proceso de preparación de medicamentos por parte de la farmacia hospitalaria 
constituye uno de los 3 factores de riesgo de errores de medicación junto al 
insuficiente conocimiento farmacológico de los profesionales de la salud y a las 
incidencias en la documentación de los pacientes por parte de enfermería. No 
cabe duda de que la baja calidad de los circuitos de trabajo y de la realización de 
tareas por los profesionales de un servicio de farmacia (SF) genera reclamaciones 
por discrepancia entre la medicación prescrita y la dispensada, y demandas de 
medicación prescrita fuera de los horarios, el servicio farmacéutico deberá verificar 
antes de la dispensación la formula médica en la cual deberá observar e informar 
al paciente nombre de medicamento, concentración, forma farmacéutica, dosis y 
cantidad dispensada (40). 
Informe de Seguridad: En el Invima el dia 3 de marzo de 2009 se envía a 
comisión revisora informe de seguridad recomendando que se pida a todos los 
laboratorios titulares de registros sanitarios de metoclopramida la inclusión de los 
riesgos de disquinesia, asociada al uso prolongado o dosis altas de este 
medicamento en etiquetas y/o insertos. 
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Concepto de Comisión Revisora: Acta 17 del 2009 Revisada la documentación 
allegada, la Sala Especializada de Medicamentos y Productos Biológicos de la 
Comisión Revisora acusa recibo del informe de seguridad acerca de la 
Metoclopramida, y recuerda a los titulares de registros sanitarios que contengan 
este principio activo resaltar en los insertos y en la información para prescribir el 
riesgo de diskinesia tardía con el uso prolongado. 
La metroclopramida actualmente se encuentra en el mercado Colombia en 
presentaciónes comerciales como gotas, tabletas y ampollas; de las cuales se 
encuentran ante el INVIMA 26 registros sanitarios existentes con fechas de 
caducidad de registro en el 2020. 
Se diseñó una pieza comunicativa dirigida a los pacientes, con el que se pretende 
que puedan identificar, prevenir, tratar y reportar de manera oportuna reacciones 
adversas relacionadas al uso de metoclopramida (46). 
5.12. Recomendaciones 
En la revisión realizada al de reacciones adversas por metoclopramida reportadas 
al programa de farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 2017; se 
evidencio la presencia de factores de riesgo que pueden exacerbar la enfermedad 
primaria, con base a estos acontecimientos como son la edad, genero, errores de 
dispensación, tratamientos prolongados, falta de adherencia al tratamiento, 
factores de calidad del producto, entre otros;  se propone una serie de 
recomendaciones para tener en cuenta a la hora de consumir metoclopramida. 
5.12.1. En el tratamiento prolongado se deben realizar  controles para evitar 
complicaciones en niños menores de un año. 
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5.12.2. Dependiendo de la dosis, la metoclopramida puede inducir reacciones 
sobre el sistema nervioso central, sobre todo en pacientes con epilepsia o con 
enfermedad de parkinson, se sugiere consultar al médico antes de administrar. 
5.12.3. Los pacientes de la tercera edad son relativamente propensos a desarrollar 
disquinesia tardía por lo que estos pacientes deberán ser tratados con precaución. 
5.12.4. Evitar administración de dosis altas puede ocasionar somnolencia, 
debiéndose advertir de este efecto a los pacientes que conduzcan o manejen 
maquinaria. 
5.12.5. Si sospecha de estar en estado de embarazo consulte con su médico 
tratante, él la orientara acerca de las precauciones que debe tener. 
5.12.6. El consumo de alcohol puede incrementar los efectos depresores de la 
metoclopramida.  
 
5.12.7. Como la metoclopramida modifica el tránsito intestinal de alimentos puede 
afectar los niveles de glucosa en sangre de los diabéticos, lo que puede obligar a 
modificar las dosis de insulina  o de antidiabéticos orales. 
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6. CONCLUSIONES 
 
• Los reportes de farmacovigilancia relacionados con  el fármaco 
metoclopramida en la ciudad de Bogotá D.C. 2008 – al 2017, representaron 
297 casos en donde la mayoría de reacciones adversas fueron presentada por 
pacientes de sexo fememino entre 0 - 4 años y 25 – 29 años, la mayoría de 
reacciones adversas están relacionadas con cefalea, Rash, trastorno extra 
piramidal, somnolencia, ansiedad, mareo, alergias, eritema, dolor, entre otros, 
estos síntomas están relacionados con la literatura son eventos que se 
presentan durante la terapia, incluso después haber terminado el tratamiento. 
 
• Como resultado de la revisión de los datos aportados por el programa de 
Farmacovigilancia distrital de salud de Bogotá es posible concluir que la 
estrategia que ha tomado la secretaria de salud para el seguimiento de los 
pacientes ha sido efectiva, porque a pesar que los casos no fueran bastantes 
se observó que a partir del año 2011 ha crecido de manera positiva 
aumentando en un 93%  con  276 reportes por  metoclopramida, esto beneficia 
el programa de farmacovigilancia para  hacer un seguimiento riguroso, lo cual 
permite realizar una mejor caracterización de los eventos. 
 
 
• La mayoría de los eventos reportados fueron de tipo no serio moderado,  con 
161 casos, estos requirieron de intervención por parte de un profesional del 
área de la salud, pero no requirió de hospitalización para su manejo, solo la 
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suspensión del tratamiento, por consiguiente no representa un costo adicional 
en el sistema salud del distrito dándole manejo a estos pacientes. 
 
• Los resultados obtenidos en la causalidad se relacionan con mayor frecuencia 
a la variable probable con 115 casos, esto significa que es un acontecimiento 
clínico que se manifiesta con una secuencia temporal razonable en cuanto a la 
administración del medicamento, pero que se debe hacer seguimiento al 
paciente para mirar su evolución y evitar que las reacciones adversas sigan 
avanzando y se conviertan en graves consecuencias para la salud. 
 
• Las reacciones adversas más reportados se relacionaron al uso de 
Metoclopramida y Metoclopramida + Ranitidina en casi  un 81% de los casos 
reportados. 
 
• Se identificaron un total de 41 casos de problemas relacionados con el uso del 
medicamento, principalmente error de prescripción médica y errores de 
dispensación por parte del personal asistencial. 
 
• Se diseñó una pieza comunicativa dirigida a los pacientes, con el que se 
pretende que puedan identificar, prevenir, tratar y reportar de manera oportuna 
reacciones adversas relacionadas al uso de metoclopramida. 
 
• Se propuso un artículo con los resultados del presente trabajo con el fin de 
aumentar la divulgación de la problemática y contribuir al uso racional de los 
medicamentos. 
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8. ANEXOS 
 
Teniendo en cuenta el estudio detallado de reacciones adversas de 
metoclopramida, la autora proponen una pieza comunicativa “poster”, que 
suministre información a los pacientes sobre los posibles eventos adversos y 
síntomas como   tratarlas y como reportarlas; esta propuesta se encuentra en el 
Anexo N° 1 y un artículo descriptivo de los eventos adversos 
demetoclopramidareportados al programa de farmacovigilancia distrital entre los 
años 2008 – 29 de Septiembre de 2017 que se encuentra en el Anexo N°2. 
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Anexo N° 1 
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Anexo N° 2 Artículo con los resultados de la investigación para ser sometido a 
publicación. 
EVENTOS ADVERSOS REORTADOS POR METOCLOPRAMIDA  
AL PROGRAMA DISTRITAL DE FARMACOVIGILANCIA EN BOGOTÁ D.C.,  
ENTRE EL AÑO 2008 AL 29 DE SEPTIEMBRE DE 2017 
 
EVENTOS ADVERSOS REORTADOS POR METOCLOPRAMIDA  
AL PROGRAMA DISTRITAL DE FARMACOVIGILANCIA EN BOGOTÁ D.C.,  
ENTRE EL AÑO 2008 AL 29 DE SEPTIEMBRE DE 2017 
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RESUMEN  
Se realizó un estudio descriptivo de la reacciones adversas 
reportadas al programa distrital de farmacovigilancia en 
Bogotá D.C., entre el 2008 al 29 de Septiembre de 2017, 
sobre la Lametoclopramida es un medicamento de la 
familia de las benzamidas que ha sido utilizado desde su 
desarrollo en la década de los 60 en enfermedades como 
gastroparesia diabética, reflujo gastroesofágico, dispepsia 
asociada a trastornos de la motilidad gastrointestinal, 
prevención y manejo de la náusea y el vómito de pacientes 
en cuidados paliativos, quimioterapia o postquirúrgico, 
entre otros (43). 
PALABRAS CLAVES: 
Antiemético, metoclopramida, reacciones adversas, 
náuseas, Vómito, Disquinesia tardía,  Insomnio, confusión, 
depresión, rash, alteración sistema nervioso central. 
ABSTRACT 
A descriptive study of adverse reactions reported to the 
district pharmacovigilance program in Bogotá DC, between 
September 2008 and September 29, 2017, was conducted. 
Metoclopramide is a medication of the benzamide family 
that has been used since its development in the decade of 
the 60s in diseases such as diabetic gastroparesis, 
gastroesophageal reflux, dyspepsia associated with 
gastrointestinal motility disorders, prevention and 
management of nausea and vomiting of patients in 
palliative care, chemotherapy or post-surgery, among 
others (1). 
KEY WORDS 
Antiemetic, metoclopramide, adverse reactions, nausea, 
vomiting, tardive dyskinesia, insomnia, confusion, 
depression, rash, central nervous system disorder. 
INTRODUCCIÓN 
El vómito (emesis) se produce cuando contracciones muy 
fuertes en el estómago fuerzan una gran parte del 
contenido del mismo a volver a subir por el esófago y a salir 
por la boca o la nariz; el cual representa riesgo de 
deshidratación La causa más frecuente es una infección 
viral denominada gastroenteritis (“virus estomacal”). La 
infección irrita el estómago y el sistema digestivo. Entre 
otras causas de los vómitos se cuentan las cefaleas (dolor 
de cabeza) o lesiones en la cabeza, infecciones del tracto 
urinario, obstrucciones en el tracto intestinal, episodios de 
tos, alergias alimentarias e intoxicación alimentaria. Los 
medicamentos, y otras sustancias como el alcohol, también 
pueden irritar el estómago y causar vómitos. (1) La 
metoclopramida como antiemético es utilizado para tratar 
la cinetosis y los vómitos del embarazo, para evitar el 
vómito provocado por medicamentos y el vómito 
postoperatorio. (2) 
 
Por ser la metoclopramida un medicamento tan usado en 
niños y adultos y gracias a su eficaz efecto antiemético, este 
es un medicamento de amplio uso clínico en diversas 
presentaciones comerciales, tiene un buen perfil de 
seguridad, sin embargo la administración a dosis elevadas, 
la utilización sin previa información farmacología o 
prescripción médica provocan sobredosis con intenciones 
terapéuticas o de llegar a la intoxicación ocasionando 
insuficiencia hepática y renal. (2)  
La metoclopramida es un medicamento de la familia de las 
benzamidas  que ha despertado la curiosidad de muchos 
investigadores, ya que  sorprende con sus reacciones 
adversas, puede provocar tanto hiperkinesia como 
relajación; es decir, comparte un efecto parasimpaticolítico 
y otro morfínico. (3) Debido a las diferencias asociadas con 
la edad en el metabolismo del medicamento, la eliminación 
y depuración de metabolitos de la metoclopramida puede 
ser diferente en adultos y en niños dependiendo de la dosis 
administrada y la manera como el cuerpo lo metabolicé, la 
población adulta tiene una mala conciencia en cuanto a la 
administración de este fármaco debido a su acción 
antiemética; piensan que con altas dosis alcanzará el efecto 
terapéutico deseado, pero no conocen la magnitud  de los 
efectos adversos que pueden traer altas sobredosis de este 
medicamento en la cual se ve más afectada la población 
pediátrica, otras formas de sobredosificación son el cálculo 
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erróneo  de la dosis (particularmente con las gotas), la 
excesiva automedicación por parte del enfermo, el uso de 
formulas de adultos para los niños u otros errores  en el 
reconocimiento de las distintas formas de  presentación del 
medicamento.  
Por otro lado el abuso de la sobredosis de la 
metoclopramida se ve afectada por la ingesta de este 
siendo un motivo habitual  al ser administrado en 
diferentes intervalos de horas, una vez  consumido es difícil 
prevenir sus efectos; lo ideal es que la hora de la ingesta del 
antiemético se debe hacer bajo previa prescripción médica 
para que las personas conozcan sus efectos farmacológicos 
y no abusen de su uso. El momento exacto en que se ha 
producido la ingesta de metoclopramida no es conocida ya 
sea  porque el paciente consume algunos otros 
medicamentos, o porque presenta un deterioro congnitivo 
(Alzheimer), o porque no lo sabe que frecuentemente se ve 
favorecido por los niños. (4) 
Los problemas relacionados con medicamentos implican 
para la población costos muy altos en cuanto al gasto de 
salud pública y todos los esfuerzos que se hagan para 
disminuir la aparición de problemas relacionados con 
medicamentos (PRM), eventos adversos y reacciones 
adversas se verán ampliamente recompensados, 
inicialmente con vidas humanas y mejorando la calidad de 
vida, para así tener posteriormente un ahorro monetario 
en los gastos de salud pública. 
A pesar de las restricciones sobre el uso de metoclopramida 
en la población pediátrica, se encontró una importante 
frecuencia de su prescripción en niños menores de un año, 
para los que se encuentra contraindicado desde el año 
2012 por el Invima. Cerca del 5 % de los pacientes en este 
estudio presentaron reacciones adversas a la 
metoclopramida, similar al de un estudio sobre reacciones 
adversas medicamentosas en población general en la 
ciudad de Pereira, donde los antieméticos se asociaron con 
efectos en el sistema nervioso principalmente 
extrapiramidalismo, en un 4,4 % de los casos. (5) 
El Programa Distrital de Farmacovigilancia de Bogotá D.C., 
como fuente local, dentro de la red nacional, está 
trabajando para el fortalecimiento del mismo y que tiene 
como objetivo “Realizar actividades relativas a la detección, 
evaluación, comprensión y prevención de los eventos 
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema 
relacionado con ellos”, el cual tendrá un impacto sobre 
toda la comunidad en general, profesionales del área de la 
salud, personal técnico que manipule medicamentos, 
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud y 
distribuidores de productos farmacéuticos; así mismo se 
debe considerar que un medicamento puede llegar a ser 
usado por miles o millones de pacientes a nivel mundial, 
por periodos de tiempos prolongados, los estudios clínicos 
son limitados en cuanto a detectar eventos adversos que 
ocurren con la frecuencia de la administración del mismo. 
Los efectos adversos que limitan el uso de la 
metoclopramida se deben a sus efectos en el SNC, que se 
presentan en el 10-20 % de los pacientes, y su gravedad 
varía desde la leve (ansiedad, depresión, nerviosismo e 
insomnio), hasta síntomas más incapacitantes con marcada 
ansiedad, confusión, desorientación y alucinaciones. La 
acción antidopaminérgica ocasiona manifestaciones 
extrapiramidales. Las agudas pueden manifestarse en 
forma de acatisia, que aparece poco después de iniciado el 
tratamiento y cede al suspender la medicación, pero en 
niños son más frecuentes las distonías con trismo, 
tortículis, espasmo facial, opistótonos y crisis oculogiras, 
que ceden con anticolinérgicos centrales o con diazepam. El 
parkinsonismo y la discinesia tardía son más frecuentes en 
los ancianos sometidos a tratamientos prolongados. (6) 
Además, la implementación de programas de 
farmacovigilancia favorece al uso de medicamentos al 
interior de las instituciones asistenciales, en el sentido de 
que la detección de eventos adversos permite en algunos 
casos, de manera indirecta, evaluar las prácticas de 
prescripción, dispensación y realización de estudios 
dirigidos a detectar PRM como errores de medicación antes 
que RAM y estarían aún en mejor posición para detectar 
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oportunidades de mejora en los diferentes puntos de la 
cadena del medicamento (7). 
Como se describe en el documento de la OMS, Alianza 
Mundial para la Seguridad del Paciente, uno de los 
principales elementos de los programas para mejorar la 
seguridad de los pacientes es tener la capacidad y la calidad 
de captar la información más completa posible sobre las 
reacciones adversas y errores de medicación para que 
puede ser usada como fuente de conocimiento y como 
base para acciones preventivas en el futuro. Si no hay una 
acción posterior a que ocurra un evento o al resultado de 
cualquier análisis, entonces, se perderá la oportunidad para 
generalizar el problema y no se manifestará la capacidad de 
producir soluciones potentes y aplicables más amplias. Esto 
pasa por dos ejes fundamentales: a) la adecuada formación 
sobre farmacología clínica y terapéutica a todos los niveles, 
para lograr un uso más apropiado de medicamentos y b) 
disponer de un sistema de farmacovigilancia (8). 
Por esto, es importante el rol que desempeña la 
Farmacovigilancia, siendo esta la disciplina y la actividad de 
las Ciencias de la Salud, encargada de recolectar 
información, analizar y ayudar a la toma de decisiones 
sobre las Reacciones Adversas a los Medicamentos (RAM). 
Sin embargo, también se destaca el hecho de que la 
administración de los medicamentos ha aumentado la 
esperanza de vida de la población, al erradicar o controlar 
ciertas enfermedades. (9) 
OBJETIVO 
Caracterizar los eventos adversos  con metoclopramida 
reportados  al programa Distrital de Farmacovigilancia en 
Bogotá  durante los años 2008 al 2017. 
MATERIALES Y MÉTODO 
El presente trabajo fue un estudio exploratorio y 
observacional con enfoque cuantitativo, puesto que se 
analizó la información presentada en los reportes de los 
eventos adversos y problemas relacionados por la 
Metoclopramida. 
El trabajo de investigación fue un estudio descriptivo de 
corte transversal, ya que se basó en los reportes 
presentados al Programa Distrital de Farmacovigilancia de 
Bogotá y buscó establecer la prevalencia de los eventos 
adversos y problemas relacionados en los casos 
presentados. Fue un estudio de tipo retrospectivo, ya el 
análisis realizado fue posterior a los hechos, ya que la 
información fue tomada entre los años 2008- al 29 de 
Septiembre de 2017. 
La muestra a tomada correspondió al total de reportes de 
eventos adversos y problemas relacionados por el uso de 
Metoclopramida durante los años 2008 al 29 de 
Septiembre de 2017 reportados al Programa de 
Farmacovigilancia de la Secretaria de Salud Distrital de 
Bogotá. 
5. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
La Secretaria de Salud de Bogotá, otorgo una base de datos 
en la cual se recibieron un total de 346 casos reportados al 
programa de farmacovigilancia de la Secretaria de salud de 
Bogotá, de los cuales se excluyeron 25 casos ya que eran 
reportes que pertenecían a otros medicamentos, 6 reportes 
por duplicidad y 25 casos los cuales no tenían descripción 
del reporte. De esta forma los 297 casos restantes son 
analizados y presentados a continuación: 
Gráfica N°1: Número de reportes por año de pacientes 
medicados con Metoclopramida reportados al programa de 
farmacovigilancia Bogotá D.C. 2008 – al  2017. 
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Fuente: Programa Distrital de farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 –  al 2017). 
En la tabla se evidencia el comportamiento de los reportes 
de farmacovigilancia teniendo en cuenta la línea de 
tendencia se observa un aumento a partir del año 2011, 
con un crecimiento significativo correspondiente al 8,8%. 
Basada en estos datos, se determino que entre los años 
2011 al 2017 se reportaron al sistema un mayor número de 
casos en comparación con años anteriores, al realizar el 
análisis de las cifras aportadas por la secretaria de salud de 
Bogotá y su variación en el tiempo se presume que este 
incremento puede estar relacionado tanto con el aumento 
de pacientes medicados con metoclopramida así como un 
incremento en la recolección sistémica, continua, oportuna 
y confiable de información relevante y necesaria sobre 
algunas condiciones de salud de la población (27). Al revisar 
la base de datos VigiAcces se evidencia un total de 3327 
casos reportados para el año 2017 lo que indica que ha 
aumentado significativamente el número de reportes cada 
año (43). 
Al ser la farmacovigilancia una vigilancia pasiva, tiene un 
carácter voluntario que se ha ido desarrollado e 
impulsando en los últimos años, especialmente a partir del 
año 2014 al 2017; hay que mencionar además que estos 
reportes contribuyen de forma eficiente y efectiva al 
mejoramiento del uso de los medicamentos, a conocer las 
posibles eventos adversas y alguna manera a tener calidad 
de vida con respecto a la salud.  
 
5.1. Clasificación por sexo de reacciones adversas por 
metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
Grafico N°2: Clasificación de pacientes por sexo reportados 
al programa de farmacovigilancia en Bogotá D.C. 2009 –al 
2017. 
 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017) 
 
El sexo  femenino reporta un porcentaje mayor frente al 
masculino con un 39.73%, esto se debe en gran parte a que 
las enfermedades que más generan medicación de  
metoclopramida según los reportes, son las  enfermedades 
por infecciones gastrointestinales. Las infecciones agudas 
del tracto gastrointestinal figuran entre las enfermedades 
infecciosas más frecuentes. Las manifestaciones clínicas 
más destacadas de la gastroenteritis son: fiebre, vómito, 
dolor abdominal, y diarrea moderada o intensa. La 
gastroenteritis es uno de los principales motivos de 
demanda de atención médica en los centros de salud. A 
pesar de que su mayor incidencia se presenta en personas 
de 20 a 40 años, los niños y los ancianos son los que suelen 
sufrir sus efectos fulminantes, debido a la excesiva pérdida 
de electrolitos que aflige al cuerpo durante la enfermedad y 
que puede causar una deshidratación grave,  por lo tanto 
tienen un impacto adverso tanto en la calidad de vida de 
quienes las sufren como en la utilización de recursos de la 
salud (29). 
En la población pediátrica las enfermedades 
gastrointestinales son más frecuentes, de los cuales se 
diferencian varios padecimientos como lo son distonia, 
extrapiramidalismo, entre otras; Por sus problemas de 
seguridad ya no está recomendado el empleo de 
metoclopramida para detener el vómito en población 
pediátrica, especialmente en menores de un año; sin 
embargo, en esta investigación se halló que se sigue 
empleando en este grupo etario, en particular por vía 
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endovenosa, lo que puede incrementar el riesgo de 
reacciones adversas, especialmente de tipo neurológico, 
como el extrapiramidalismo (30). 
Los reportes realizados en mujeres de (179) casos, el 1.67% 
de los casos se encuentra la administración de 
metoclopramida en mujeres gestantes; las mujeres 
embarazadas se consideran población de riesgo para el uso 
de medicamentos. Un estudio prospectivo con 125 
embarazadas no mostró mayor riesgo de malformaciones, 
aborto espontáneo o bajo peso al nacer siempre y cuando 
se administre de manera adecuada (31). 
Al revisar la base de datos VigiAccess de la organización 
mundial de la Salud, se puede evidenciar que en la 
distribución por sexo, las mujeres es la población más 
afectada en cuanto a reacciones adversas reportadas por 
metoclopramida con un total de 32.608 reportes (43). 
5.2. Clasificación por edades de reacción adversa por 
metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años (2008 al 2017)Es 
muy importante tener en cuenta la edad del paciente ya 
que como hemos la metoclopramida causan daños graves 
en los niños porque puede presentar trastornos del 
movimiento inducidos por medicamentos, aportando hasta 
un tercio de los casos.  Dentro del espectro de movimientos 
involuntarios se encuentran las reacciones distónicas 
agudas que aparecen en las primeras horas de inicio del 
medicamento (30). 
 
Tabla N° 8: Clasificación por edades de reacciones adversas 
por metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 –  al 2017. 
Edad Casos Reportados 
0 - 12 meses 20 
1-4 16 
5-9 12 
10-14 15 
15 -19 20 
20 - 24 30 
25 - 29 33 
30 - 34 26 
35 - 39 18 
40 - 44 19 
45 - 49 19 
50 - 54 14 
55 - 59 20 
60 - 64 9 
65 - 69 9 
70 -74 4 
Más de 75 13 
Total 297 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017) 
En la tabla N° 8 se presenta el rango de edades por 
quinquenios donde se evidencia el número de incidencia de 
casos reportados por edades.  En un estudio se 
identificaron el perfil de utilización y las reacciones 
adversas asociadas al empleo de metoclopramida en una 
población pediátrica, siendo el primer estudio de este tipo 
realizado en Colombia y un reflejo de la terapia con este 
fármaco día a día en los pacientes que consultan a un 
servicio de urgencias. (49) Para lo cual la metoclopramida 
se encuentra contraindicado desde el año 2012 por el 
Invima. Por sus problemas de seguridad ya no está 
recomendado el empleo de metoclopramida para detener 
el vómito en población pediátrica, especialmente en 
menores de un año; sin embargo, en esta investigación se 
halló que se sigue empleando en este grupo etario, en 
particular por vía endovenosa, lo que puede incrementar el 
riesgo de reacciones adversas, especialmente de tipo 
neurológico, como el extrapiramidalismo (49). 
Edad Casos Reportados % 
0 – 12 meses 20 6,73 
1-4 16                5,39  
5-9 12                4,04  
Tabla N° 8.1 
A pesar de las restricciones sobre el uso de metoclopramida 
en la población pediátrica, se encontró una importante 
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frecuencia de su prescripción en niños menores de un año 
como lo muestra la Tabla N°8.1, de acuerdo a la  base datos 
suministrada por la Secretaria de Salud, los diagnósticos de 
ingreso, el más frecuente fue diarrea y gastroenteritis de 
presunto origen infeccioso (30,9 %), seguido de náusea y 
vómito (21,1 %) e infección viral no especificada (14,7 %). 
En los diagnósticos de egreso la diarrea y gastroenteritis de 
presunto origen infeccioso también fueron los más 
frecuentes (28,8 %), seguido de infección viral no 
especificada (17,6 %) y náusea o vómito (16,9 %) de los 
cuales muchos de los pacientes presentaron reacciones 
adversas entre ellas extrapiramidales. 
La metoclopramida es un medicamento utilizado 
frecuentemente en población pediátrica que se asoció a 
reacciones adversas en cerca del 5 % de los pacientes, las 
cuales fueron más probables en pacientes con menos de 10 
kilogramos de peso y en aquellos que recibieron tres o más 
dosis del medicamento. Esta información muestra la 
importancia de actualizar y capacitar a los médicos en el 
uso de medicamentos y abre la puerta para nuevos 
estudios que evalúen tanto la efectividad como la 
seguridad de los procinéticos tanto en población pedíatrica 
como adulta (49). 
Niños menores de un año 0 – 12 meses  
 
(Restricciones de Uso en algunos Países) 
 
De acuerdo a los resultados los niños menores de un año se 
ven afectados en cuanto al uso de la metoclopramida, el 
Comité de Medicamentos de la AEP ha revisado las notas 
de seguridad publicadas por la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) de aquellos 
fármacos de uso en la población pediátrica emitidas desde 
enero de 2013. Por el motivo de la misma se dan 
recomendaciones de uso en menores de un año. 
La utilización de la metoclopramida en el Reino Unido está 
restringida en pacientes menores de 20 años, a aquellos 
pacientes con vómitos agudos de causa conocida que no 
responden a otros tratamientos, en caso de vómitos 
inducidos por quimioterapia  o radioterapia, como ayuda 
para la intubación gastrointestinal y como pre medicación. 
Las dosis recomendadas son: 
• Para individuos entre 15 y 19 años y 
que pesan 60 kg o más: 10mg tres 
veces al día. 
• Entre 15 a 19 años (30 a 59kg); 5mg 
tres veces al día. 
• Entre 9 a 14 años (30kg o más); 5mg 
tres veces al día 
• Entre 5 a 9 años (20 a 29 kg); 2.5mg 
tres veces al día 
• Entre 3 a 5 años (15 a 19 kg); 2mg 
dos o tres veces al día 
• Entre 1 a 3 años (10 a 14 kg); 1mg 
dos o tres veces al día. 
Menores de 1 año (hasta 10kg); 1mg dos veces al día 
cuando el peso corporal sea inferior al especificado para un 
grupo de edad determinado, la dosis debe adecuarse al 
peso y no a la edad, de modo que se elegirá la dosis menor. 
(42).  
Quinquenio de 0-4 Años 
Con base en los resultados  obtenidos,  se encuentra que en 
la primera infancia,  es donde más se reporta reacciones 
adversas, esto se puede explicar teniendo en cuenta que es 
una edad donde es frecuente que los infantes presenten 
enfermedades de infecciones gastrointestinales, su 
incidencia  es un poco más alta en diversos países en vías 
de desarrollo; la Agencia Española de Medicamentos y 
productos sanitarios informa a los profesionales sanitarios 
sobre las nuevas condiciones de autorización de 
metoclopramida. Su uso se contraindica en niños menores 
de 1 año, no se recomienda en niños y adolescentes entre 1 
y 18 años; se siguen evaluando en Europa los datos 
disponibles para este grupo de población (32). 
También hay factores ambientales que pueden favorecer la 
propagación de infección gastrointestinales, ocasionadas 
por virus y con ello propiciando la aparición de 
enfermedades como diarreas, vómito factores regionales 
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como el clima húmedo, meses fríos o cambios bruscos de 
temperatura que son comunes en la ciudad de Bogotá. 
La automedicación es otro factor predominante al 
momento de administrar metoclopramida, llegando a un 
cuadro clínico dominante teniendo en cuenta que provoca 
fallas a nivel hepático, algunas manifestaciones clínicas 
como intoxicaciones; suele ocurrir en los adultos con 
intencionalidad suicida. Otras formas de sobredosificación 
son el cálculo erróneo de la dosis (particularmente con los 
jarabes y las gotas pediátricas), la excesiva automedicación 
por parte del enfermo, el uso de fórmulas de adultos para 
niños u otros errores en el reconocimiento de las distintas 
formas de presentación  del medicamento (33). 
Quinquenio de 25 a 29 Años 
Edad Casos Reportados % 
20 - 24 30              10,10  
25 - 29 33              11,11  
30 - 34 26                8,75  
                                       Tabla 8.2 
De acuerdo a los resultados obtenidos en la tabla N° 8.2 Las 
edades con más prevalencia a presentar efectos adversos 
en la medicación  de metoclopramida es de 20 a 34 años 
con porcentaje de 29.96% se debe con frecuente al 
diagnóstico de cáncer, población adulta que requieren 
tratamientos de quimioterapia. 
Las náuseas y los vómitos provocados por el tratamiento 
quimioterápico son dos de los efectos secundarios que más 
preocupan y más disconfort provocan en el paciente con 
cáncer. Se producen hasta en un 70-80% de los pacientes 
que reciben tratamiento de quimioterapialos antagonistas 
de los receptores de dopamina (metoclopramida), son 
menos eficaces a las dosis habituales. Precisan de dosis 
altas y presentan mayores efectos secundarios. La 
metoclopramida es un antagonista del receptor D2. 
Además, cuando se administra a altas dosis, bloquea los 
receptores 5-HT3. La toxicidad de los fármacos 
antidopaminérgicos, es el principal factor limitante en su 
uso a dosis altas ya que es dosis-dependiente (34). 
5.3. Tipo de reporte de SRAM – PRM por metoclopramida 
reportadas al programa de farmacovigilancia de Bogotá 
entre los años 2008- al 2017. 
Como resultado de los análisis de los casos reportados se 
encontró que los tipos de reportes que más se presentaron 
son la sospecha de reacción adversa a medicamentos 
(SRAM), este tipo de reportes generalmente aparecen en 
dosis que son normalmente usadas para la patología 
tratada,  por tal motivo con esta evidencia se puede 
corroborar que dichos eventos notificados al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá,  es propio de la 
metoclopramida utilizado en estos pacientes. 
Gráfico N°3: Tipo de reporte teniendo en cuenta reporte de 
reacciones adversas de metoclopramida al programa de 
farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008- al 2017. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017) 
En cuanto al porcentaje de los problemas relacionados con 
medicamentos (PRM) cabe destacar que algunos de estos 
casos se presentaron por errores de dispensación, donde se 
presentan situaciones en las que entregan al paciente el 
medicamento con una concentración del activo diferente al 
formulado por el médico, o porque no se reconstituyo el 
medicamento, por administración errónea del 
medicamento o porque no está siendo almacenado de 
forma que mantenga sus características iníciales de calidad. 
5.4. Clasificación según tipo de caso de reacciones 
adversas por metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al  2017. 
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En el análisis de datos se encontró, que los tipos de casos 
reportados al programa de farmacovigilancia de Bogotá son 
en su mayoría eventos, con un total de 250 casos 
correspondientes al 84.17%  de los casos reportados, esto 
quiere decir que los eventos adversos a la exposición de 
fármacos están plenamente informados y contemplados en 
la literatura.  
 
Respecto a los incidentes se logra evidenciar 47 casos 
pertenecientes a reportes por calidad del medicamento, 
por error de dispensación, por el mal uso de las personas o 
por incumplimiento de la terapia, para ilustrar un caso en el 
que se formula a pacientes menores de 1 año de edad. 
 
Gráfico N°4: Tipo de caso teniendo en cuenta reporte de 
reacciones adversas de metoclopramida al programa de 
farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017). 
 
5.5. Tipo de reacciones adversas (RAM) por 
metoclopramida reportados al programa de 
farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
Tabla  N°9: Clasificación por tipo de RAM del medicamento 
metoclopramida reportados al programa de 
farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
TIPO DE RAM CANTIDAD PORCENTAJE 
A 143 55.86% 
B 98 38.28% 
F 15 5.86%  
TOTAL 256 100% 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017). 
 
Se identificaron reacciones adversas la mayoría de ellas 
fueron Tipo A con 55.86% (143 casos), tratándose de 
reacciones propias del consumo de estos medicamentos y 
están plenamente identificadas en la literatura. 
 
Para el tipo de reacción tipo B se identifico un 38.28% (98 
casos), tratándose de reacciones  imprevisibles, lo que 
sugiere que tienen mayor tendencia de presentar este tipo 
de reacción, por encontrarse relacionadas con la 
idiosincrasia del individuo, características específicas únicas 
y un componente genético, así mismo no son dosis 
dependientes; en este grupo se encontraron reacciones de 
tipo alérgicas con síntomas representativos de rash, 
diarrea, cefalea, debilidad, nauseas, somnolencias.  
Los reportes por  fallo terapéutico se evaluaron por medio 
del algoritmo del CIMUN (centro de información de 
medicamentos de la Universidad Nacional De Colombia) 
como lo muestra la figura N°4. 
El  algoritmo del CIMUN permitió identificar diversos 
factores como: farmacocinética, condiciones clínicas del 
paciente, uso del medicamento, interacciones, calidad, 
entre otros se evidencian  problemas relacionados con la 
calidad del medicamento (47) 
En referencia  a las  15 reacciones tipo F, equivalentes al  
5.86% se evaluaron en  la Tabla N° 10. 
Tabla  N°10: Clasificación por categorías según el algoritmo 
del CIMUN del medicamento metoclopramida reportados 
al programa de farmacovigilancia Bogotá entre los años 
2008 – al 2017. 
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Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017). 
 
En la tabla N° 10 se presentan los resultados en las 
condiciones clínicas con 4 reportes (26.66%) se presentaron 
por mala prescripción  casos de pacientes que recibieron un 
medicamento que no necesita para ser tratado según 
diagnóstico de fracturas, otros reportes tuvieron que ver 
con el uso del medicamento con un total de 3 reportes 
(20%) porque se recibió inadecuada información acerca de 
su uso, se requiere un método especifico de administración 
que requiera entrenamiento al paciente.  
También se presentaron interacciones potenciales un total 
de 4 reportes (26.66%), posiblemente asociado al uso 
inadecuado del medicamento, estas interacciones pueden 
ser fármaco-fármaco, fármaco- alimento. 
Otro factor que se logro evaluar fue por calidad con 3 
reportes (20%); posiblemente asociados a problemas 
biofarmaceuticos, sistemas de alamacenamiento, 
falsificación, adulteración; algunos casos reportados se 
menciona que los medicamentos no tenían etiqueta y otros 
por mal almacenamiento. 
5.6. Clasificación por seriedad de reacciones adversas por 
metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años  2008 - al  2017. 
 
Grafico N° 5: Clasificación por seriedad de reacciones 
adversas por metoclopramida reportados al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al  2017. 
 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017) 
La seriedad de los reportes encontrados en la base de datos 
que suministró la secretaria de salud de Bogotá,  nos 
muestra como variable predominante las notificadas como 
“No serio moderada”  para estas tenemos un total de 161 
casos reportados,  equivalentes al 62.89%,  si bien estos 
casos manifestaron importancia clínica como Alteraciones 
de la piel, desorden extrapiramidal y alteraciones del 
sistema nervioso.  
Luego encontramos los reportes clasificados como “No 
serio leve”  donde se evidenciaron  59 casos 
correspondientes al 23.05%,  en este reporte  se destacaron  
reacciones adversas poco significativas como alteraciones 
en la piel,  cefaleas, tos, náuseas, cansancio, debilidad , 
entre otros;  y por último  se hallaron  las clasificadas como 
“Serio grave”  con un total de 36 casos,  correspondiente al 
14.06%,  ningún caso reportado por muerte de los diversos 
casos se caracterizan por  diagnostico bradicardia, 
Disminución repentina de la frecuencia cardíaca y la 
presión arterial, movimientos involuntarios, Rigidez 
espasmódica de los músculos de la mandíbula inferior que 
cierra firmemente la boca, los cuales enalgunos casos  
requirieron ser  hospitalizados para controlar la 
enfermedad,  también se produjeron casos de ansiedad. 
5.7. Clasificación por DCI Sospechoso de reacciones 
adversas por metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 - al 2017. 
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En la siguiente tabla se dividieron los DCI sospechosos de 
los casos analizados y posteriormente se ordenaron de 
mayor a menor, identificando cuáles fueron los nombres 
comunes de los medicamentos evaluados que más eventos 
adversos presentaron entre el año 2008 al 2017. 
Tabla N°11: Clasificación por DCI sospechoso reportado por 
metoclopramida al programa de farmacovigilancia Bogotá 
entre los años 2008 – al 2017. 
 
DCI SOSPECHOSO CANTI
DAD 
PORCE
NTAJE 
Metoclopramida 202 78.90% 
Metoclopramida + Ranitidina 15 5.86% 
Metoclopramida + Tramadol 11 4.23% 
Ampicilina e inhibidor enzimatico + 
Ranitidina + Morfina + 
Metoclopramida 
8 3.13% 
Butilescopolamina + Metoclopramida 4 1.56% 
Metoclopramida + Antihipertensivos 4 1.56% 
Haloperidol+Metoclopramida 3 1.17% 
Metoclopramida+ketotifeno 2 0.78% 
Metamizolsodio+Metoclopramida 2 0.78% 
Cisatracurio 10 mg endovenos / 
glaxosmithkline/ cefazolina 1 gr IV/ 
Vitalis/ -Metronidazol 500 mg / 
metoclopramida 10 mg 
2 0.78% 
Calcio gluconato+Metoclopramida 1 0.39% 
Rifaximina+Trimebutina+Butilescopol
amina+Metoclopramida 
1 0.39% 
Tramadol + Cefazolina + 
Metoclopramida + Enoxaparina + 
Piperacilina e inhibidor enzimatico + 
Ranitidina 
1 0.39% 
TOTAL 256 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017). 
 
En lo referente al  DCI sospechoso,  se halló  un  alto 
porcentaje en  la Metoclopramida con un 78.90%  que 
corresponden a 202 casos de los reportados al programa 
distrital de farmacovigilancia y metoclopramida + ranitidina 
con  un 5.86 % correspondiente a 15 casos del total 
reportado, lo que significa que la prescripción  de 
metoclopramida es más frecuente  en la clínica hospitalaria, 
puesto que su metabolismo hepático muestra una gran 
variabilidad individual por lo que su biodisponibilidad oscila 
entre el 30 y el 80% se distribuye rápidamente hacia la 
mayor parte de los tejidos y atraviesa las barreras 
hematoencefálicas y placentaria (35). 
Adicional,  la metoclopramida indica que muchos de sus 
usos corresponden a las enfermedades más recurrentes 
encontradas en estos reportes como son ciertos tipos de 
gastroenteritis, migrañas, cáncer, vómitos, infecciones 
gastrointestinales, mujeres en embarazo. La 
metoclopramida también se prescribe en el tratamiento del 
cáncer  por tratamientos en la quimioterapia (36). 
 
El vómito es también común entre los niños con migraña; el 
85-90 por ciento experimentan náuseas y el 55-60 por 
ciento tienen experiencias de vómitos reales durante los 
ataques de migraña. Por lo tanto, el vómito puede dominar 
el cuadro clínico de los ataques de migraña y el dolor de 
cabeza puede ser de importancia secundaria para el 
niño. En algunos niños, especialmente los menores de seis 
años, los vómitos pueden ser el síntoma principal de la 
migraña y presentar episodios recurrentes de vómitos que 
duran varias horas o días (41). 
Las náuseas y los vómitos son el efecto secundario más 
frecuente en los pacientes en tratamiento quimioterapia, 
hasta el punto que pueden llegar a hacer que se suspenda 
el tratamiento, los fármacos más eficaces en el tratamiento 
de los vómitos relacionados con quimioterapia son los 
antagonistas de los receptores de serotonina y los 
antagonistas de los receptores de dopamina (34). 
 
 Los fármacos antineoplásicos o citotoxicos pueden inducir 
el vómito tanto por una acción central sobre la zona gatillo 
quimiorreceptora, como por una acción periférica sobre el 
tubo digestivo. Es probable que la corteza cerebral sea 
responsable de los vómitos anticipados. La emetogenicidad 
depende hasta cierto punto de la dosis, la vía y la pauta de 
la quimioterapia. Algunos tratamientos combinados 
producen una mayor incidencia de vómitos de lo que sería 
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previsible a partir de los componentes individuales, el inicio 
y duración de los vómitos también varia de un fármaco a 
otro (42). 
 
En los cuidados paliativos las náuseas y los vómitos son 
frecuentes en las enfermedades terminales y pueden ser 
prolongados. El tratamiento dependerá de la causa de las 
náuseas y de los vómitos. La base de pruebas sobre el uso 
de antieméticos en el cuidado de los pacientes terminales 
son escasas los datos más favorables son con la 
metoclopramida (42). 
 
También se encontró que la Metoclopramida + Ranitidina  
tienen un 2.73%, correspondiente a 7 casos de los 
reportados, La metoclopramida se utiliza en combinación 
con otro medicamento como ranitidina para prevenir la 
aspiración gástrica en mujeres con analgesia obstétrica; en 
mujeres sanas con parto sin complicaciones, no estaría 
indicado de forma rutinaria la utilización de antagonistas de 
los receptores H2 (ranitidina) o antieméticos 
(metoclopramida) con la finalidad de reducir el riesgo de 
aspiración de contenido gástrico (y en consecuencia de sus 
complicaciones como el síndrome de Mendelson), 
independientemente de que se someta o no a analgesia 
regional obstrétrica. Si parecen estar indicada la 
combinación de antagonistas de los receptores H2 
y antiácidos en mujeres con riesgo de que el parto devenga 
en una cesárea (fundamentalmente si se presupone que 
está se realizará bajo anestesia general pero también en 
casos de analgesia regional). Ante una cesárea también se 
consideran indicados los antieméticos dado su papel en la 
prevención de las nauseas y vómitos (37). 
5.8. Clasificación por causalidad de reacciones adversas 
por metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 al 2017.  
En lo referente a la causalidad, se realizó un análisis 
detallado de cada uno de los casos, esto con el fin de 
establecer causalidad de las reacciones adversas generadas 
por los metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá. 
 
Tabla N°12: Reportes clasificados por causalidad de las 
reacciones adversas de metoclopramida al programa de 
farmacovigilancia Bogotá entre los años 2008 - al 2017.  
CAUSALIDAD CANTIDAD PORCENTAJE 
Definitiva 15 5.86% 
Probable 115 44.93% 
Posible 108 42.18% 
Dudosa 4 1.56% 
Inclasificable 14 5.47% 
Total 256 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017). 
Se utilizó el algoritmo de Naranjo, y este me ayudó a 
evaluar los casos que fueron reportados al programa de 
farmacovigilancia para el medicamento metoclopramida. 
Ninguna medicamento o intervención terapéutica ha 
demostrado eficacia en todos los pacientes, incluso cuando 
las indicaciones apropiadas de uso y las dosis 
recomendadas se siguen, ya sea en ensayos clínicos 
controlados o en situaciones clínicas reales (47). De 
acuerdo a la evaluación de causalidad los reportes se ven 
asociados al uso inadecuado del medicamento. 
Los antagonistas de los receptores de la dopamina tienen 
un papel limitado en el tratamiento de los vómitos agudos, 
fundamentalmente porque son menos eficaces y tienen 
efectos secundarios clínicamente más relevantes que los 
antagonistas del receptor 5-HT3. De los antagonistas de los 
receptores dopaminérgicos, el más utilizado es la 
metoclopramida, sobre todo a altas dosis, de 2 a 3 mg/kg iv 
antes y dos horas después de la quimioterapia. También 
puede utilizarse la proclorperazina, pero es menos eficaz 
que la metoclopramida aun con toma más frecuente. (50) 
Se han realizado diferentes estudios doble ciego para 
evaluar la eficacia de los diferentes antagonistas de los 
receptores de serotonina. Los resultados de los estudios 
con quimioterapia de alto potencial emetógeno muestran 
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que el porcentaje de pacientes en los que se obtiene una 
respuesta completa es entre el 40-60%, lo que representa 
un gran avance sobre regímenes antieméticos previos, 
tanto en términos de eficacia como de toxicidad. Por otra 
parte en los estudios en que se comparan diferentes 
antagonistas de los receptores de serotonina tampoco se 
encuentran diferencias estadísticamente significativas en 
cuanto a tasas de respuestas completas. (50) 
Según tabla N° 12, el 5.86% se clasifico como “causalidad 
definitiva” con un total de 15 casos reportados,  esto  indica  
acontecimiento causado propiamente por el medicamento, 
(Disminución repentina de la frecuencia cardíaca y la 
presión arterial, movimientos involuntarios), posiblemente 
asociado con respuesta idiosincrática u otras razones no 
establecidas de reacciones del medicamento. El 44.93% 
pertenece a la “causalidad probable” con un total de 115 
casos que presentaron una reacción esperada o razonable 
respecto a la administración del medicamento, como es el 
caso de cefaleas, rash, mareo. Seguido vemos 108 reportes 
correspondientes al 42.18% de los casos y se clasificaron  
como “posible”,  esto sugiere que el evento presentado 
puede ser razonable respecto a que  el síntoma puede 
explicarse por la enfermedad del paciente, uno de estos 
casos correspondió a personas con gastritis y problemas de 
colon,  luego  un total de 4  reportes  clasificados como 
“Dudosa” correspondientes  al 1.56%, refiriéndose a una  
reacción adversa  que no puede ser causada por el 
medicamento  metoclopramida,  y por ultimo tenemos los 
inclasificables, con un total de 14 casos los cuales no se 
cuenta con información suficiente para el análisis, lo que 
impide hacer una clasificación en las otras variables. 
Las náuseas y vómitos postoperatorios son un efecto 
secundario habitual y muy desagradable de la anestesia y la 
cirugía, los factores de riesgo de las náuseas y vómitos 
incluyen antecedentes  de ese mismo trastorno o de 
cinetosis, sexo femenino, ser no fumador, uso de opioides 
durante o después de la cirugía, uso de anestésicos 
vólatiles inhalados, se han probado muchos tipos de 
fármacos antieméticos entre ellos la metoclopramida 
beneficioso para su prevención y tratamiento (42). 
5.9. Clasificación WHOART de reacciones adversas por 
metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 –al 2017. 
Tabla N° 13: Número de reportes de metoclopramida 
notificados al programa de farmacovigilancia de Bogotá D.C 
entre el 2008- al 2017 clasificados según alteración. 
Sistema órgano WHOART CLAS 
WHOART TOT
AL 
PORCEN
TAJE 
Alteraciones de la piel y anexos 80 31.25% 
Alteraciones del sistema nervioso 
central y periférico 
70 27.34% 
Alteraciones psiquiátricas 29 11.33% 
Alteraciones generales 22 8.59% 
Desorden Extrpiramidal 13 5.08% 
Alteraciones del sistema 
gastrointestinal 
12 4.69% 
Alteraciones vasculares (extra 
cardiacas) 
11 4.3% 
Alteraciones del ritmo y la frecuencia 
cardiacas 
7 2.73% 
Alteraciones en el sitio de 
administración 
4 1.56% 
Alteraciones del sistema respiratorio 5 1.95% 
Alteraciones mio-endo-pericardicas y 
valvulares 
1 0.39% 
Alteración cardio vasculares generales 1 0.39% 
Alteraciones del sistema urinario 1 0.39% 
Total 256 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008- al 2017) 
 
La clasificación Sistema órgano WHOART CLAS muestra 
alteraciones de la piel y anexos con  un total de 80 
reportes, estos son trastornos no específicos que 
repercuten en varios sistemas o lugares del cuerpo, dado 
que muchas de la reacciones adversas presentadas por el 
consumo de metoclopramida correspondieron a reacciones 
bizarras. 
Referente a los 70 reportes por alteraciones del sistema 
nervioso central, se evidenció que la población pediátrica y 
geriátrica muestra mayor relación con el predominio de 
reacciones adversas a medicamentos del sistema nervioso 
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central, no obstante la población adulta no debe quedar 
excluida, pues más de la mitad de las reacciones adversas a 
medicamentos del sistema nervioso central reportadas 
ocurrieron en este grupo de edad. Ese sistema fue el más 
afectado, aun sin estar relacionadas con dosis elevadas. Las 
discinesias reportadas pueden ser clasificadas como 
tempranas o agudas, y las reacciones adversas que 
predominaron fueron las leves y probables (38). 
5.10. Subclasifiación WHOART de reacciones adversas por 
metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
Tabla N° 14: Número de reportes de metoclopramida 
notificados al programa de farmacovigilancia de Bogotá D.C 
entre el 2008 – al 2017, por Subclasificacion WHOART. 
SubclaseWHOART TOTAL PORCENTAJE 
Extrapiramidal, trastorno 38 13.91% 
Ansiedad 33 12.09% 
Rash 26 9.52% 
Erupción 14 5.13% 
Flebitis 13 4.76% 
Rash prurito 13 4.76% 
Malestar general 11 4.03% 
Reacción alérgica 9 3.30% 
Nauseas 8 2.93% 
Disfonía 7 2.56% 
Prurito 7 2.56% 
Rigidez muscular 7 2.56% 
Movimientos involuntarios 7 2.56% 
Hipotensión e Hipertensión 7 2.20% 
Mareo 6 2.20% 
Eritema 5 1.83% 
Temblor de extremidades 5 1.83% 
Urticaria 4 1.46% 
Bradicardia 4 1.46% 
Cefalea 4 1.46% 
Emesis 4 1.46% 
Erupción cutánea 3 1.09% 
Taquicardia 3 1.09% 
Sensación de ahogo 4 1.46% 
Acatasia 2 0.73% 
Alucinaciones 2 0.73% 
Dolor cervical 2 0.73% 
Depresión respiratoria 2 0.73% 
Edema 2 0.73% 
Sudoración aumentada 2 0.73% 
Somnolencia 2 0.73% 
Erupción maculopapular 2 0.73% 
Opresión en el pecho 2 0.73% 
Adinamia 2 0.73% 
Exantema 2 0.73% 
Lipotimia (no amnesia) 2 0.73% 
Sincope 2 0.73% 
Vomito 2 0.73% 
Reacción en la zona de inyección  2 0.73% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017) 
 
Se evidencia que la mayoría de los descriptores SUBCLASE 
WHOART, se refieren a trastornos extra piramidales, 
diferencias entre las dosis prescritas y las administradas, 
aunque algunos tuvieron una recuperación sin secuelas, la 
gran mayoría de reportes no se tiene información de la 
recuperación. 
En referencia a los Descriptores Subclase WHOART_CLAS, la 
ansiedad con un total de 38 casos (13.91%), que 
corresponde con Descriptores WHOART_CLAS “alteraciones 
del sistema nervioso central y periférico”,   es un efecto 
adverso que se da por el consumo de metoclopramida 
pueden potenciarse los efectos sedantes cuando se 
administra conjuntamente con alcohol, hipnóticos, 
tranquilizantes y otros depresores del Sistema 
Nervioso Central (13). 
Las reacciones distonicas- discineticas agudas se producen  
con mayor frecuencia en niños y adultos jóvenes y 
aproximadamente el 70% de las reacciones  se observan en 
mujeres, muchas de estas se producen con dosis superiores 
a las recomendadas por el fabricante. Los síntomas 
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descritos consisten  en crisis oculógiras, opistótonos, 
tortícolis, trismo. (42). 
El rash, con 26 casos reportados (10.16%), son otra 
reacción adversa propia por el uso de metoclopramidaya 
que su uso aumenta el riesgo de alteraciones en la piel. 
5.11. Casos por presentar problemas Relacionados con el 
Medicamento metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
Los problemas relacionados con el medicamento están 
asociados a aquellas situaciones que causan o pueden 
causar la aparición de un resultado negativo asociado a la 
medicación. 
Tabla N° 15: Clasificación por PRM de reacciones adversas 
por metoclopramida reportados al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 2017. 
Tipo de PRM Clasificación % 
PRM1 8 50% 
PRM2 4 25% 
PRM4 4 25% 
PRM5 2 12.5% 
Total 16 100% 
Fuente: Programa Distrital de Farmacovigilancia. Secretaria 
Distrital de Salud (2008 – al 2017) 
CLASIFICACION DE PRM (Según Tercer Consenso de 
Granada) 
PRM1. El paciente sufre de un problema de salud 
consecuencia de no recibir una medicación que necesita 
PRM2. El paciente sufre de un problema de salud 
consecuencia de recibir un medicamento que no necesita 
PRM3. El paciente sufre de un problema de salud 
consecuencia de una inefectividad no cuantitativa de la 
medicación 
PRM4. El paciente sufre de un problema de salud 
consecuencia de una inefectividad cuantitativa de la 
medicación 
PRM5. El paciente sufre de un problema de salud 
consecuencia de una inseguridad no cuantitativa de un 
medicamento 
PRM6. El paciente sufre de un problema de salud 
consecuencia de una inseguridad cuantitativa de un 
medicamento 
Según la clasificación realizada se encontró que un 35% de 
los casos pertenecen a problemas relacionados con 
necesidad, significa que el paciente sufre un problema de 
salud por consecuencia de no recibir un medicamento que 
necesita, en las instituciones de salud hay muchos 
inconvenientes a la hora de entregar los medicamentos que 
son formulados por el profesional en salud ya que muchos 
de ellos no los hay haciendo que las terapias no se cumpla 
en el momento oportuno. 
También se encuentra con un 43% el PRM2 que pertenece 
a la clasificación de necesidad  donde se asocia el paciente 
sufre un problema de salud por recibir un medicamento 
que no necesita, se encontró que muchos de los pacientes 
se les entrega medicamentos con concentraciones que no 
son las indicadas, haciendo que estos pacientes sufran 
reacciones adversas graves que puedan causar daños en las 
personas como es el caso de un paciente que se formuló 
10mg de metoclopramida tabletas y por equivocación 
recibió ampollas 10mg/2ml de metoclopramida empieza su 
terapia y a consecuencia de este error desarrolla un 
trastorno extrapiramidal. 
Y con un 12.5% el PRM5 que se clasifica como un problema 
de seguridad asociado al paciente sufre un problema de 
salud a consecuencia de una inseguridad no cuantitativa de 
un medicamento. 
Se evidencia que los PRM es por error en la prescripción 
médica  el error médico se define como la "falla de una 
acción planeada para ser completada como se pretendía, o 
bien un plan equivocado para lograr un objetivo en la 
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seguridad del paciente". Un ejemplo es el error en la 
medicación que se clasifica en prevenible y no prevenible. 
Puede ser producido en: a) la escritura o redacción, ya sea 
en el nombre del fármaco, en las unidades de medida, en el 
uso del punto decimal, en la vía de administración, tiempo 
de infusión o intervalo; b) la interpretación de la dosis por 
el personal encargado de la preparación, así como en la vía 
de administración; c) la dificultad para dosificar algunos 
medicamentos, en los que debido a su presentación es 
necesario realizar diluciones para su aplicación (39).  
De acuerdo a la revisión de la base de datos y los casos 
clínicos reportados El paciente pediátrico es especialmente 
susceptible a errores en la medicación, pues los fármacos 
deben calcularse en base a peso, superficie corporal, dosis 
máximas y mínimas, edad gestacional y extrauterina, 
función hepática y renal. Es necesario considerar que la 
posología, la fármaco–cinética y la farmacodinamia de 
muchos medicamentos se estudian en el adulto y al 
extrapolarse a la edad pediátrica se les expone a reacciones 
adversas capaces de causar lesión (39). 
Otro problemática relevante es la  Automedicación siendo 
la selección y uso de los medicamentos que no requieren 
prescripción, por parte de las personas, con el fin de tratar 
enfermedades o síntomas que ellos mismos pueden 
identificar y la Autoprescripción uso indiscriminado e 
irracional de los medicamentos que deben estar sujetos a la 
supervisión médica. Lo cual no hay ese control por parte 
del personal médico y los usuarios. 
La agencia Española de medicamentos y productos 
sanitarios “AEMPS” informa a los profesionales sanitarios 
sobre las nuevas condiciones  de autorización de 
metoclopramida, la cual está contraindicada en menores de 
1 año por el riesgo de reacciones extrapiramidales (32). 
Referente a los errores en la dispensación ocupan el 
segundo lugar es evidente que en el ámbito hospitalario se 
requiere establecer una política de calidad con estrategias 
claras para poder garantizar la seguridad del paciente, 
monitorizando cada uno de los eslabones de la cadena del 
proceso farmacoterapéutico: prescripción, validación, 
preparación, dispensación, administración y seguimiento. 
El proceso de preparación de medicamentos por parte de la 
farmacia hospitalaria constituye uno de los 3 factores de 
riesgo de errores de medicación junto al insuficiente 
conocimiento farmacológico de los profesionales de la 
salud y a las incidencias en la documentación de los 
pacientes por parte de enfermería. No cabe duda de que la 
baja calidad de los circuitos de trabajo y de la realización de 
tareas por los profesionales de un servicio de farmacia (SF) 
genera reclamaciones por discrepancia entre la medicación 
prescrita y la dispensada, y demandas de medicación 
prescrita fuera de los horarios, el servicio farmacéutico 
deberá verificar antes de la dispensación la formula médica 
en la cual deberá observar e informar al paciente nombre 
de medicamento, concentración, forma farmacéutica, dosis 
y cantidad dispensada (40). 
Informe de Seguridad: En el Invima el dia 3 de marzo de 
2009 se envía a comisión revisora informe de seguridad 
recomendando que se pida a todos los laboratorios 
titulares de registros sanitarios de metoclopramida la 
inclusión de los riesgos de disquinesia, asociada al uso 
prolongado o dosis altas de este medicamento en etiquetas 
y/o insertos. 
Concepto de Comisión Revisora: Acta 17 del 2009 Revisada 
la documentación allegada, la Sala Especializada de 
Medicamentos y Productos Biológicos de la Comisión 
Revisora acusa recibo del informe de seguridad acerca de la 
Metoclopramida, y recuerda a los titulares de registros 
sanitarios que contengan este principio activo resaltar en 
los insertos y en la información para prescribir el riesgo de 
diskinesia tardía con el uso prolongado. 
La metroclopramida actualmente se encuentra en el 
mercado Colombia en presentaciónes comerciales como 
gotas, tabletas y ampollas; de las cuales se encuentran ante 
el INVIMA 26 registros sanitarios existentes con fechas de 
caducidad de registro en el 2020. 
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Se diseñó una pieza comunicativa dirigida a los pacientes, 
con el que se pretende que puedan identificar, prevenir, 
tratar y reportar de manera oportuna reacciones adversas 
relacionadas al uso de metoclopramida (46). 
5.12. Recomendaciones 
En la revisión realizada al de reacciones adversas por 
metoclopramida reportadas al programa de 
farmacovigilancia de Bogotá entre los años 2008 – al 2017; 
se evidencio la presencia de factores de riesgo que pueden 
exacerbar la enfermedad primaria, con base a estos 
acontecimientos como son la edad, genero, errores de 
dispensación, tratamientos prolongados, falta de 
adherencia al tratamiento, factores de calidad del 
producto, entre otros;  se propone una serie de 
recomendaciones para tener en cuenta a la hora de 
consumir metoclopramida. 
5.12.1. En el tratamiento prolongado se deben realizar  
controles para evitar complicaciones en niños menores de 
un año. 
5.12.2. Dependiendo de la dosis, la metoclopramida puede 
inducir reacciones sobre el sistema nervioso central, sobre 
todo en pacientes con epilepsia o con enfermedad de 
parkinson, se sugiere consultar al médico antes de 
administrar. 
5.12.3. Los pacientes de la tercera edad son relativamente 
propensos a desarrollar disquinesia tardía por lo que estos 
pacientes deberán ser tratados con precaución. 
5.12.4. Evitar administración de dosis altas puede ocasionar 
somnolencia, debiéndose advertir de este efecto a los 
pacientes que conduzcan o manejen maquinaria. 
5.12.5. Si sospecha de estar en estado de embarazo 
consulte con su médico tratante, él la orientara acerca de 
las precauciones que debe tener. 
5.12.6. El consumo de alcohol puede incrementar los 
efectos depresores de la metoclopramida.  
 
5.12.7. Como la metoclopramida modifica el tránsito 
intestinal de alimentos puede afectar los niveles de glucosa 
en sangre de los diabéticos, lo que puede obligar a 
modificar las dosis de insulina  o de antidiabéticos orales. 
6. CONCLUSIONES 
 
• Los reportes de farmacovigilancia relacionados con  el 
fármaco metoclopramida en la ciudad de Bogotá D.C. 
2008 – al 2017, representaron 297 casos en donde la 
mayoría de reacciones adversas fueron presentada 
por pacientes de sexo fememino entre 0 - 4 años y 25 
– 29 años, la mayoría de reacciones adversas están 
relacionadas con cefalea, Rash, trastorno extra 
piramidal, somnolencia, ansiedad, mareo, alergias, 
eritema, dolor, entre otros, estos síntomas están 
relacionados con la literatura son eventos que se 
presentan durante la terapia, incluso después haber 
terminado el tratamiento. 
 
• Como resultado de la revisión de los datos aportados 
por el programa de Farmacovigilancia distrital de 
salud de Bogotá es posible concluir que la estrategia 
que ha tomado la secretaria de salud para el 
seguimiento de los pacientes ha sido efectiva, porque 
a pesar que los casos no fueran bastantes se observó 
que a partir del año 2011 ha crecido de manera 
positiva aumentando en un 93%  con  276 reportes 
por  metoclopramida, esto beneficia el programa de 
farmacovigilancia para  hacer un seguimiento 
riguroso, lo cual permite realizar una mejor 
caracterización de los eventos. 
 
 
• La mayoría de los eventos reportados fueron de tipo 
no serio moderado,  con 161 casos, estos requirieron 
de intervención por parte de un profesional del área 
de la salud, pero no requirió de hospitalización para 
su manejo, solo la suspensión del tratamiento, por 
consiguiente no representa un costo adicional en el 
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sistema salud del distrito dándole manejo a estos 
pacientes. 
 
• Los resultados obtenidos en la causalidad se 
relacionan con mayor frecuencia a la variable 
probable con 115 casos, esto significa que es un 
acontecimiento clínico que se manifiesta con una 
secuencia temporal razonable en cuanto a la 
administración del medicamento, pero que se debe 
hacer seguimiento al paciente para mirar su evolución 
y evitar que las reacciones adversas sigan avanzando y 
se conviertan en graves consecuencias para la salud. 
 
• Las reacciones adversas más reportados se 
relacionaron al uso de Metoclopramida y 
Metoclopramida + Ranitidina en casi  un 81% de los 
casos reportados. 
 
• Se identificaron un total de 41 casos de problemas 
relacionados con el uso del medicamento, 
principalmente error de prescripción médica y errores 
de dispensación por parte del personal asistencial. 
 
• Se diseñó una pieza comunicativa dirigida a los 
pacientes, con el que se pretende que puedan 
identificar, prevenir, tratar y reportar de manera 
oportuna reacciones adversas relacionadas al uso de 
metoclopramida. 
 
• Se propuso un artículo con los resultados del presente 
trabajo con el fin de aumentar la divulgación de la 
problemática y contribuir al uso racional de los 
medicamentos. 
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